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|. Dane identyfikacyjne

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Szczecinie (al. Wojska
Polskiego 80/82, 70-482 Szczecin)'

lek. Ewa Kfosinska, dyrektor Centrum od 24.11.2014 r.2

1. Gospodarowanie osoczem pozyskiwanym od dawcow.
2. Realizacja zaopatrzenia w produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty
czynnikow Kkrzepniecia oraz desmopresyne.

Lata 2017-2019 (do 30 wrze$nia). Badaniami zostaty objete takze dziatania
jednostki  kontrolowanej podejmowane przed ww. okresem, gdy miaty zwigzek
z ustaleniami stanu faktycznego dotyczacymi okresu objetego kontrola. Do celéw
poréwnawczych pozyskano dane z wybranych obszaréw dotyczacych lat 2014-
2016.

Artykut 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli®

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie*

Bogumita Medrzak, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr LSZ/55/2019 z 18.03.2019 r. i LSZ/125/2019 2 8.07.2019 r.

(akta kontroli str.1-6, 2007-2008)

" Dalej: ,Centrum’.
20d 27.05.2014 r. do 23.11.2014 r. petnita obowiazki dyrektora Centrum. Dalej: ,dyrektor”.
3Dz. U.z2019r. poz.489 ze zm., dalej: ,ustawa o NIK.
4 Dalej: NIK”.
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OCENA OGOLNA

l. Ocena ogélnas kontrolowanej dziatalnosci

Centrum zapewnito dostepnos¢ osocza $wiezo mrozonego do celdéw leczniczych

oraz podejmowato dziatania w celu sprzedazy posiadanych nadwyzek osocza do

innych celow niz lecznicze. Utrzymywato takze wymagane ilosci nieznizalnego
zapasu osocza w celu zabezpieczenia jego dostepnosci do celéw leczniczych.

Stwierdzone nieprawidtowos$ci dotyczyty m.in:

— przechowywania o0socza S$wiezo mrozonego Ww Terenowym Oddziale
w Swinoujéciu w pomieszczeniu pobierania krwi i jej sktadnikow, co stanowito
naruszenie wymogow okreslonych w pkt 1.4.4 zatgcznika do obwieszczenia
Ministra Zdrowia z 6 marca 2019 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwié;

— niezaktualizowania procedury SOP-P-185-01 wersja 10 Przechowywanie krwi
ijej skfadnikow oraz  produktow  krwiopochodnych i desmopresyny’,
obowigzujacej w Dziale Ekspedycii;

— wydatkowania w 2018 r. kwoty [...]}, bez przeprowadzenia postgpowania
oudzielenie ~ zamoéwienia  publicznego, na  najem  kontenerow
i samochodu izotermicznego (mrozni) do przechowywania osocza i probek
archiwizacyjnych, co stanowito naruszenie art.44 ust. 4 ustawy z dnia
27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych® oraz art. 7 ust. 1 i 3 w zwigzku
zart. 3 ust. 1 pkt 1 oraz ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych'0.

Centrum zapewnito pacjentom dostep do produktéw krwiopochodnych,
rekombinowanych koncentratdbw czynnikbw krzepnigcia oraz desmopresyny.
Zaopatrzenie w te produkty realizowano zgodnie z ww. wymaganiami dobrej
praktyki, z wyjatkiem przechowywania koncentratow czynnikéw krzepniecia
w Terenowym Oddziale w Gryficach w pomieszczeniu pobierania krwi i jgj
sktadnikéw, co stanowito naruszenie wymogow okreslonych w pkt 1.4.4, pkt 12.1.5
i pkt 17.3 zatgcznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019r.
Centrum nie dostosowato procedury Katalog wydan produktow krwiopochodnych
pozaregulaminowym czasem pracy dziatu Farmacji Szpitalnej do wymogow dobrej
praktyki, okreslonych w pkt 17.4.1. zatgcznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 marca 2019 .1

5 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogding, jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene w

formie opisowej. W niniejszym wystapieniu pokontrolnym zastosowano oceng opisowa.
6 Dz. Urz. MZ. poz. 25. — obowigzujace od 7.03.2019 r., dalej: ,obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 6 marca
2019r.".
7 Zatwierdzonej przez dyrektora Centrum 20.11.2014 r.
8 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej — Dz. U. z 2019 r., poz. 1429
(dalej: ,uodip”) w zwigzku z art.11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
—-Dz.U.z2019r., poz. 1010 (dalej: ,uoznk”). Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
9Dz. Uz2019r., poz. 869 ze zm. — dalej: ,ufp”.
0Dz, U.z2019r., poz. 1843 ze zm.- dalej: ,uzp”.
1°0d 12.09.2018 r. do 6.03.2019 r. obwigzywato obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2018 r.
w sprawie wymagania dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi (Dz. Urz. MZ poz. 92) - dalej:
Lobwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2018 r.".
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Opis stanu
faktycznego

Il. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe'2 kontrolowanej dziatalnosci

1. Gospodarowanie osoczem pozyskiwanym od dawcow

1.1. Centrum jest podmiotem leczniczym prowadzonym w formie samodzielnego
publicznego zaktadu opieki zdrowotnej, utworzonym przez Ministra Zdrowia.
Zadania okre$lone w ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi'?
Centrum realizowato przy pomocy siedmiu terenowych oddziatéw'4. Do zadan
wszystkich terenowych oddziatdw nalezato pobieranie krwi, a do zadan szesciu'® —
pobieranie, preparatyka i dystrybucja krwi.
Centrum uzyskato akredytacie Ministra Zdrowia w zakresie pobierania krwi
i oddzielania jej sktadnikow (w 2004 roku'6) oraz zezwolenie Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego na wytwarzanie lub import produktu leczniczego (2004 r.)"7,
zgodnie z wymogiem okreslonym w art. 14 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi.
Centrum i wszystkie oddziaty terenowe (siedem) otrzymaty certyfikat GMP'8 wydany
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, potwierdzajacy zgodnosci
warunkéw wytwarzania z wymaganiami dobrej praktyki wytwarzania, zawartymi
w Dyrektywie Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgcej
zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi,
znajdujacych sie w fazie badan?®.

(akta kontroli str. 9-58, 1960)

Zgodnie z art. 14b ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi, Centrum opracowato,
wdrozyto i utrzymywato w latach 2017-2019 system jakoSci oparty na wymaganiach
dobrej praktyki. W 2004 r. otrzymato zaSwiadczenie wydane przez Instytut
Hematologii i Transfuzjologii potwierdzajacy zgodnos¢ posiadanego systemu jakosci
z zasadami dobrej praktyki wytwarzania?0. System jakosci obejmowat m.in. procesy
zwigzane z identyfikowalnoscia, badaniem oraz S$ledzeniem losow krwi i jej
sktadnikow  (w dokumentacji papierowej i systemach informatycznych?!),
zarzadzanie jakoScig, zapewnienia jako$ci i kontrole jakosci, opartych m.in. na
zasadach dobrej praktyki22. Centrum opracowato ksiege jakosSci oraz procedury

12 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana, jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowej.

18Dz, U. 22019, poz. 1222 — dalej: ,ustawa o publicznej stuzbie krwi".

14 Tj. Terenowego Oddziatu w: Biatogardzie, Drawsku Pomorskim, Gryfiach, Kotobrzegu, Koszalinie, Szczecinku,

Swinoujéciu.

15 Poza Terenowym Oddziatem w Biatogardzie.

16 Decyzja Nr BA/17/04 2 7.07.2004 r.

7 Ostatnia decyzja: znak GIF-IW-400/0262/01/314/31/16 z 11.05.2016 r. zmieniajaca decyzje znak GIF-IW-
400/0262/667/65/15 z 16.10.2015 r. (nastgpnie zmieniona decyzjq znak GIF-IW-400/0262/314/25/16
z19.04.20161.).

18 Good Manufacturing Practice.

19Dz. Urz. L 262, z 14.10.2003 r., str. 22-26.

2 Qkreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie Wymagar Dobrej

Praktyki Wytwarzania (Dz. U. z 2019 r., poz. 728).

21 M.in. takich jak: Bank Krwi.

22 Okreslonych w zataczniku do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. oraz poprzedzajacych:

zatgczniku do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2018 r. i zataczniku do obwieszczenia Ministra

Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania,

preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi
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wewnetrzne — SOP2® dotyczace m.in. przechowywania krwi i jej sktadnikow oraz
sprawowania nadzoru nad warunkami ich przechowywania (m.in. w Dziale
Preparatyki, Dziale Ekspedycji oraz terenowych oddziatach).

(akta kontroli str. 8, 230-239, 245-327, 357-382, 2087)

1.2. W latach 2017-20192 Centrum przeprowadzito tacznie 170 audytow
wewnetrznych dotyczacych weryfikacji zgodnosci wytwarzania i przechowywania
krwi i jej sktadnikow (w tym osocza), zgodnie z wymogami dobrej praktyki (z tego:
w2017 r. — 65, w 2018 r. — 72 i do 31.03.2019 r. - 33) oraz trzy roczne przeglady
jako$ci2s. Roczne przeglady jakosci obejmowaty procesy m.in.: wytwarzania osocza,
przeprowadzania badan osocza (. wynikébw badan w zakresie monitorowania
niepozadanych trendéw) oraz przeglady: zmian dotyczacych procesu lub metod
analitycznych; zwrotdw, reklamacji, wycofan zwigzanych z jako$cig osocza; statusu
kwalifikacji urzadzen i walidacji procesow. W wyniku przeprowadzenia rocznych
przegladow jakosci nie stwierdzono istotnych nieprawidtowosci — system
zapewnienia jakoSci nie wymaga podjecia dodatkowych dziatan korygujgcych,
zapobiegawczych, gdyz urzadzenia/procesy poddawane byty  regularej
kwalifikacji/lwalidacji zapewniajgc wlasciwg jako$c osocza.

(akta kontroli str. 84-138)

W latach 2017-20192 w Centrum przeprowadzono fgcznie 17 kontroli zewnetrznych
(w tym trzy audyty?’). Sze$¢ z nich dotyczylo pobierania, preparatyki,
przechowywania i transportowania osocza, w tym:
— trzy audyty przeprowadzone przez dwdch odbiorcow osocza,
— dwie kontrole — przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie28,
— jedng kontrole — przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.
W wyniku przeprowadzonych kontroli i audytow skierowano m.in. wnioski
0 zaktualizowanie niektorych procedur oraz o przeprowadzenie szkolen
pracownikéw. W kontroli przeprowadzonej w 2019 r. przez Instytut stwierdzono
65 nieprawidtowos$ci/niezgodnosci, w tym cztery niezgodnosci sklasyfikowano, jako
krytyczne, 49 - jako wazne oraz 12 - jako inne znaczace. Nieprawidtowosci
krytyczne dotyczyly m.in.: nazewnictwa stosowanego w procedurach i ksiedze
jakosci w odniesieniu do czynnoSci zwigzanych z krwiodawstwem oraz
doprecyzowania procedur dotyczacych procesu otrzymywania zlewanych
sktadnikow krwi i oznaczania resztkowych leukocytow. W nieprawidtowosciach
sklasyfikowanych jako wazne wskazano brak odpowiednikow procedur
opracowanych dla oddziatéw terenowych (a okreslonych dla Dziatu Preparatyki
i Dziatu  Ekspedycji Centrum), brak precyzyjnego okre$lenia  podmiotu
odpowiedzialnego za proces zamrazania 0S0cza immunizowanego?®,
Centrum usuneto stwierdzone w trakcie kontroli nieprawidtowosci lub wdrozyto plany
naprawcze.

(akta kontroli str. 59-83, 129-228)

(Dz. Urz. MZ. poz. 63) — obowigzujacy od 9.06.2017 r. do 11.09.2018 r., dalej ,obwieszczenie Ministra Zdrowia
z dnia 9 czerwca 2017 r.”.

23 Standardowe procedury operacyjne zawierajace pisemne instrukcje, opisujace sposob przeprowadzania lub
przebiegi okreslonych proceséw — art. 5 pkt 20 ustawy o publicznej stuzbie krwi.

2 Do 31 marca.

25\W 2017 r.za 2016 r., w 2018 r. za 2017 r. oraz w 2019 r. za 2018 r.

% Do 31 marca.

27 W tym w 2017 r. — osiem kontroli (w tym jeden audyt), w 2018 r. — sze$¢ kontroli (w tym jeden audyt)
iw2019r. (do 31.03.) - trzy kontrole (w tym jeden audyt).

28 Dalej: ,Instytut”.

29 Centrum do 18 niezgodnosci ztozylo zastrzezenia, w tym jednej — krytycznej, 11 — waznych i szesciu — innych
znaczacych. Instytut uwzglednit cztery zastrzezenia, pozostate podtrzymat.



1.3. W latach 2017-2019 (do 31.03.) Centrum pobrato tacznie 33 039,18 | osocza:

30 676,66 | — pobranego z krwi petnej (92,8%) i 2 362,52 | — pobranego metodg

plazmaferezy® (7,2%), z tego:

— 14623,75 1 - w 2017 r., w tym: 13 670,50 | — z krwi petnej (93,5%) i 953,25 | -
z plazmaferezy 6,5%);

— 14 626,38 | - 2018 r., w tym: 13 547,68 | — z krwi petnej (92,6%) i 1 078,70 | -
z plazmaferezy (7,4%);

— 3789,051do 31.03.2019 r., w tym: 3 458,48 | — z krwi petnej (91,3%) i 330,57 | -
z plazmaferezy (8,7%).

llos¢ osocza pobranego w latach 2017-2018 byta na podobnym poziomie jak

w latach 2014-2016%".

W 2017 r. w odniesieniu do 2016 r.32 nastapit 2% spadek pobranego osocza

(0328,09 1), a pozyskanego metodg plazmaferezy o 30,6% (421,8 1). W 2018 r.

w odniesieniu do 2017 r. ilos¢ pobranego osocza byta na zblizonym poziomie.

Bylo to spowodowane zmniejszeniem liczby donacji®® o 0,4% w 2017 r.3
w odniesieniu do 2016 r.35 (tj. o 205), a w 2018 r.36 w odniesieniu do 2017 r. —
0 1,8% (1 005).

Liczba donacji osocza pobranego metodg plazmaferezy spadta o 61,3% w 2017 r.37
w odniesieniu do 2016 r.38 (0 729), a w 2018 r.3® w odniesieniu do 2017 r. — wzrosta
0 33,9% (156). Liczba donacji dawcow pierwszorazowych jednorazowych# spadta
w 2017 r. w odniesieniu do 2016 r. 0 2,6% (0 124), a w 2018 r. w odniesieniu do
2017 r.—01,4% (64).

Wedtug wyjasnien dyrektora Centrum posrednig przyczyng zmniejszonej iloSci
donacji byt m.in. szesciomiesieczny remont Dziatu Dawcow i Pobierania.

(akta kontroli str. 562-573, 609-621, 1281, 1288-1293, 1872, 1962, 1971, 2025-027)

1.4. Wedtug stanu na 31 grudnia lat 2017-2018 i na 31.03.2019 r. wytworzono

33 039,18 | osocza $wiezo mrozonego*!, w tym:

— 24 935,90 | osocza bez karencji*? (9 922,42 | na 31.12.2017 r.; 11 224,43 | na
31.12.2018 ri 3 789,051 na 31.03.2019 r,

% Plazmafereza - to zabieg polegajacy na pobraniu od dawcy ptynnej czesci krwi zwanej osoczem

(tj. odseparowanie osocza z krwi petnej) przy uzyciu separatora osocza, w wyniku mechanicznego przetworzenia

krwi, podczas ktorego pozostate sktadniki krwi sg zwracane dawcy w trakcie tego procesu lub na jego kohcu —

na podstawie https://krwiodawcy.org/metody-pobierania-krwi.

31Tj. od 14 263,51 1w 2014 r. do 15 030,36 | w 2015 1.

3214 951,841 (13 576,79 | — osocza $wiezo mrozonego z krwi petnej i 1 375,05 | - z plazmaferezy).

33 Pobranie krwi lub jej sktadnikéw od dawcy. Badaniem objeto donacje zakoriczone pobraniem krwi i jej

sktadnikow.

34 55 359 donacji.

35 55 564 donacji.

36 54 354 donacji.

37460 donacji.

38 1 189 donacji.

39 616 donacji.

40 Tj. dawcow, ktérzy w danym roku sprawozdawczym oddali krew/jej sktadniki po raz pierwszy i wiecej tego nie

zrobili — wg pkt 2.3.3.11 zatacznika nr Il sprawozdania z dziatalno$ci Centrum przekazywanego do NCK.

41 Osocze $wiezo mrozone (ang. Fresh Frozen Plasma - dalej: ,FFP”) to sktadnik krwi otrzymany z jednej

donaciji krwi petnej, z ktorej po odpowiednim odwirowaniu oddzielono elementy komorkowe lub uzyskany metoda

plazmaferezy (przy uzyciu separatora) — zamrozony w czasie, ktory umozliwia utrzymanie funkcjonalnego stanu

labilnych czynnikéw krzepniecia. Zalecane jest zamrazanie osocza jak najszybciej po pobraniu, najlepiej do

os$miu godzin od zakoriczenia donacji (do temperatury ponizej —-30°C). Osocze pobrane metodq plazmaferezy

musi by¢ zamrozone (do temperatury ponizej -30°C) w ciggu szesciu godzin od zakonczonej donacji. W obu

przypadkach proces schtadzania do temperatury ponizej —30°C nie powinien trwaé dtuzej niz jedng godzine. —

pkt 7.2.26.1 i pkt. 7.2.26.2.3 zatgcznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 .

42 Karencja — procedura stosowana w celu zmniejszenia mozliwosci przeniesienia zakazen wirusowych,

polegajaca na przechowywaniu sktadnika krwi, przez co najmniej 16 tygodni i sprawdzeniu po tym czasie

wynikéw oznaczen markerow wirusowych. Za karencjonowany uznaje sie sktadnik krwi pochodzacy z krwi
6
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— 8103,28 | osocza po 16 tygodniowej karencji (4 701,33 | na 31.12.2017 r.
i3401,951na 31.12.2018 r.).

Z 0socza swiezo mrozonego po karencji wyprodukowano m.in.:

— 28,4 | krioprecypitat*® (15,94 | na 31.12.2017 r., 8,94 I na 31.12.2018 r. i 3,52 | -
na 31.03.2019r.);

— 327,73 | osocza o obnizonej zawartosci krioprecypitatu#4 (183,95 | na
31.12.2017 r., 102,61 I na 31.12.2018 r. 141,17 I na 31.03.2019 r.).

W latach 2014-2019 (do 31.03.) pobrano tacznie 51 | osocza immunizowanego*

(14,41w 2014 r.;151-2015r,;9,6 |-2016r.;31-2017r,;7,81-2018r.i1,21do

31.03.2019r.)

(akta kontroli str. 1281, 1288-1304, 1410-1411, 1962, 2025-2027, 2029-2030, 2360)

W latach 2017-2018 od dawcdw pierwszorazowych jednorazowych pobrano (z krwi
petnej) tacznie 2 326,03 | osocza (z tego: 1 154,07 1w 2017 r.i1 171,96 | w 2018 r.),
co odpowiadato 8% osocza pobranego ogdtem (29 250,13 I).

(akta kontroli str. 1281, 1962, 2027, 2360)

Na pytanie, czym kierowano sie¢ w latach 2017-2019 (do 31.03.) przy pobieraniu
osocza metodg plazmaferezy, dyrektor wyjasnita m.in.. W zwigzku z tym,
Ze koncentrat krwinek czerwonych moze by¢ przechowywany przez 42 dni od daty
pobrania w okresach nadwyzek tego sktadnika na stanie magazynowym Centrum,
w celu zapewnienia racjonalnej gospodarki krwig i jej Sktadnikami, Centrum
kwalifikuje zgtaszajgcych sie dawcow do pobierania osocza metodq plazmaferezy,
ktore mozna przechowywac przez 36 miesiecy od daty pobrania. Przy
podejmowaniu takiej decyzji istotny jest tez fakt, Zze po pobraniu osocza metoda
aferezy*s, dawca moze ponownie zgtosic¢ sie do Centrum i oddac krew petng juz po
uptywie dwoch tygodni. Personel Dziatu Ekspedycji w oparciu o aktualne stany
magazynowe, codziennie przekazuje pisemne zapotrzebowanie do gabinetu
lekarskiego na pobranie sktadnikow krwi wraz z informacja o nadwyzkach
koncentratu krwinek czerwonych z uwzglednieniem grupy krwi. Ponadto, do
Centrum zgtaszajq sie Dawcy zainteresowani wytgcznie regularnym oddawaniem
osocza metodq aferezy. Zgodnie z pismem Ministerstwa Zdrowia*’, Centrum jest
zobowigzane zapewni¢ mozliwo$¢ oddania krwi lub jej sktadnikdw kazdej osobie
spetniajgcej okre$lone przepisami prawa kryteria, bez wzgledu na stan zapasow.
(akta kontroli str. 1859, 2061-2062)

dawcy, dla ktérego, w co najmniej dwdch badaniach uzyskano ujemne wyniki oznaczen markeréw HIV oraz
wirus6w zapalenia watroby typu B i C. — pkt 7.1.11 ztacznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca
2019r.
43 Krioprecypitat — to frakcja krioglobulin uzyskanych z jednej jednostki $wiezo mrozonego osocza, zageszczona
do matej objetosci (ok. 20 ml — 30 ml). Zawiera wigkszo$¢ czynnika VIII, czynnik von Willebranda, fibrynogenu,
czynnika XIII i fibronektyny obecnych w $wiezo pobranej krwi lub osoczu - pkt 7.2.28.1 zalgcznika do
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r.
44 Osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu — to sktadnik uzyskany z jednostki osocza $wiezo mrozonego
po karencji, po usunieciu krioprecypitatu. Zawiera albuming, immunoglobuliny i czynniki krzepnigcia wystepujace
w osoczu $wiezo mrozonym (FFP) — z wyjatkiem czynnika V, VIII i fibrynogenu, ktorych stezenie jest nizsze niz
w FFP. Dalej: ,0socze bez AHG” - pkt 7.2.30.1 zatacznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca
2019r.
45 Tj. osocze dawcow immunizowanych przeznaczone do produkcji immunoglobulin m.in. anty-RhD.
46 Zabieg aferezy polega na pobraniu okreslonego pojedynczego sktadnika krwi z krwi petnej, przy uzyciu
separatorow osoczowych i separatorow komorkowych. Rodzaje zabiegow aferezy: plazmafereza -
odseparowanie osocza z krwi peinej; trombafereza — odseparowanie ptytek krwi z krwi petnej; erytroafereza —
odseparowanie krwinek czerwonych z krwi petnej; leukafereza — odseparowanie krwinek biatych z krwi petnej —
na podstawie: https://krwiodawcy.org/metody-pobierania-krwi.
47 Znak: MZ-PZ-PZ-422-160111-1/TK/14 z dnia 21.02.2014 r.
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1.5. Centrum zobowigzane byto do utrzymywania nieznizanego zapasu 0socza“®.
W latach 2017-2018 (do 14.02.) Krajowa Rada do spraw Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa rekomendowata jako poziom nieznizalny zapas osocza -
30% wszystkich donacji w odniesieniu do catkowitej ilosci pobranego osocza w roku
ubiegtym, a od 15.02.2018 r. — poziom 25% osocza wydanego do celdw lecznictwa
na wkasnym terenie w roku poprzedzajacym.
Jako nieznizalny zapas osocza przechowywano: w 2017 r. — 17 294 jednostek;
w2018 r. — 4437 i w 2019 r. — 3849. Zmiana zasad ustalania nieznizalnego
zapasow spowodowata ponad czterokrotne obnizenie jego poziomu.
Utrzymywany przez Centrum nieznizalny zapas osocza byt zgodny
z rekomendacjami Krajowej Rady do spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

(akta kontroli str. 1250-1263)

1.6. Centrum posiadato zapasy*® osocza: 22 183,91 | wedtug stanu na 31 grudnia
2014 r.50; 25218,83 | — 2015 r.5!; 18 530,52 | — 2016 r.52; 17 208,18 | — 2017 r.53
i 14 663,39 | — 2018 r.54, w tym przeznaczonego do celéw leczniczych: 10 492,66 | —
2014 r.;11129,821-2015r.;9016,51 1 - 2016 r.; 6 155,11 | - 2017 r.; 5 386,20 | -
2018 r.

Stan posiadanych zapaséw osocza zmniejszyt sie w 2018 r. w odniesieniu do
2014r. o0 33,8% (tj. 7520,52 1), w tym przeznaczonego do celow leczniczych
(tj. o okresie wazno$ci do trzech lat) 0 48,7% (5 106,46 I).

(akta kontroli str. 1281, 1410, 1962, 2027, 2066, 2078-2081, 2092-2011, 2353-2360)

Wedtug stanu na 8.08.2019 r. Centrum posiadato 68 | zapaséw osocza pobranego
w2015r., 352,71 - 2016 r., 251551 - 2017 r.,, 4102,8 | — 2018 r. i 6 500,2 | -
2019r.

(akta kontroli str. 2112)

Dyrektor wyjadnita m.in.. 68 litrow osocza z 2015 r. stanowifo osocze m.in.:
przeznaczone do walidacji; osocze, ktore nie mogto byc przekazane do lecznictwa
ze wzgledu na brak karencji; osocze, ktére nie miafo zgody dawcy na wystanie
osocza do frakcjonowania (brak wskaznika kwalifikujgcego do sprzedazy osocza
firmom frakcjonujgcym); osocze z przeciwciatami odpornosciowymi, ktore nie moze
by¢ przetoczone noworodkom oraz sprzedane firmom frakcjonujgcym (...).

(akta kontroli str. 2274)

Warto$¢ zapasow osocza ujeta w ksiegach rachunkowych wynosita wedtug stanu na
31 grudnia: 2014 r. — [...]%5, w 2015 r. - [...1%, w 2016 r. = [...]7, w 2017 r. — [...]%8,
2018 r. = [...J%A.

48 Tj. uznanego za wystarczajacy zapas osocza po karencji lub redukcji biologicznej czynnikéw zakaznych,
z przeznaczeniem do celow leczniczych.

49 Tj. stan posiadanego osocza o wazno$ci do 36 miesiecy i powyzej 36 miesiecy oraz osocza, ktore nie mogto
zosta¢ wykorzystane do celdéw leczniczych oraz sprzedane do innych celéw niz lecznicze, m.in. ze wzgledu na:
brak karencji, brak wskaznika kwalifikujacego do sprzedazy osocza firmom frakcjonujacym, brak zgody dawcy
na wystanie jego osocza do firm frakcjonujacych badz obecno$¢ przeciwciat odpornosciowych w sktadniku
(osocze to byto przeznczone do innych celéw, np. do kwalifikacji urzadzen lub walidacji procesow otrzymywania
sktadnikow krwi).

50 Tj. 88 744,20 jednostek.

517j. 98 958,20 jednostek.

52 7j. 70 435,90 jednostek.

53 Tj. 64 566 jednostek.

54 Tj. 53 539,70 jednostek.

5 Wytaczono informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

% Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.



Na 31.12.2014 r. dokonano odpisow aktualizujgcych warto$¢ zapaséw 632,28 |
osocza (pobranego w latach 2009-2011) na kwote [...]8%, a na 31.12.2015 r. — odpis
ulegt czeSciowemu rozwigzaniu na kwote [...]J8' (dotyczacq 322,2 | zapasow
osocza). W 2018 r. odpis aktualizujgcy zostat rozwigzany w pozostatej czesci na
kwote [...]62 (310,08 ).

(akta kontroli str. 1265-1280, 1530, 2036, 2140-2145, 2113-2145)

Dyrektor wyjasnita m.in.: (...) W wyniku przeprowadzonej analizy na koniec 2017
i 2018 r. stwierdzono, Ze nie istniejq przestanki do dokonania aktualizacji wartosci
0socza Stanowigcego zapas. Opis aktualizujgcy warto$¢ osocza zostat rozwigzany
w catoSci w 2018 r., ze wzgledu na niewystepowanie w latach 2016-2018, istotnych
Z punktu widzenia wyniku finansowego, iloSci osocza przeterminowanego
i zagroZonego utrata wartosci (...).

(akta kontroli str. 1925-1927, 2036, 2088-2089)

1.7. llos¢ osocza wydanego do celéw leczniczych zmniejszyta sie¢ w 2018 r.
w odniesieniu do 2014 r. 0 1 739,98 | (. 0 30,7%). W latach 2014-2019 (do 31.03.)
Centrum sprzedato podmiotom leczniczym do celow leczniczych 25 272,56 | osocza
$wiezo mrozonego po karencji, co odpowiadato 32,7% osocza pobranego ogdtem

(77 284,89 1), w tym 2 849,40 | pobranego metodq plazmaferezy, co odpowiadato

48,8% pobranego tg metodg ogotem (5 843,17 zt), z tego:

- 5668,63 | w 2014 r., co odpowiadato 39,7% osocza pobranego ogdtem
(14 263,51 1), w tym: 5 165,69 | osocza $wiezo mrozonego pobranego z krwi
petnej, 436,25 | — pobranego metodq plazmaferezy (47,4% osocza ogétem
pobranego tg metodg)®?, 44,39 | — osocza bez AHG i 22,30 | — krioprecypitatu.

— 522583 | w 2015 r., co odpowiadato 34,8% (15 030,36 1), w tym: 4 486,84 |
osocza $wiezo mrozonego pobranego z krwi petnej, 579,33 | — pobranego
metodq plazmaferezy (48,9%)54, 142,86 | — osocza bez AHG i 16,8 | -
krioprecypitatu.

— 503541 w 2016 r., co odpowiadato 33,7% (14 951,84 ), w tym: 4 219,82 |
osocza $wiezo mrozonego pobranego z krwi petnej, 703,13 | — pobranego
metodq plazmaferezy (51,1%)8%, 101,04 | — osocza bez AHG i 11,42 | -
krioprecypitatu.

— 453147 | w 2017 r., co odpowiadato 31% (14 623,75 1), w tym: 3 834,58 |
osocza $wiezo mrozonego pobranego z krwi petnej, 639,64 | — pobranego
metodq plazmaferezy (67,1%)%, 40,67 | — osocza bez AHG i 16,58 | —
Krioprecypitatu.

— 3 928,65 | w 2018 r., co odpowiadato 26,9% (14 626,38 1), w tym: 3 512,66 | -
z krwi petnej i 409,17 | — z plazmaferezy (37,9%)¢7 i 6,82 | — krioprecypitatu;

57 Wylaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

% Wylaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

% Wylaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

80 Wylaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

61 Wylaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

62 Wylaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

63920,65 .

641184,95 1.

651 375,05 .

66.953,25 .

671.078,70 .



— 882,57 | do 31.03.2019 r., co odpowiadato 23,3% (3 789,05 I), w tym: 798,01 | -
z krwi petnej i 81,88 | - z plazmaferezy (24,8%)%8 i 2,68 | - krioprecypitatu.
W latach 2017-2019 (do 31.03.) nie stwierdzono przypadkéw braku realizacji
zamowien na dostawe osocza ztozonych przez podmioty lecznicze.
(akta kontroli str. 1281, 1306-1349, 1962, 2027, 2353-2360)

1.8. W latach 2017-2018 Centrum nie otrzymywato zwrotébw osocza $wiezo
mrozonego wydanego do celdw leczniczych.

Podmioty lecznicze (szpitale) ztozyty 88 reklamacji dotyczacych 23,18 | osocza, co
odpowiadato 0,3% osocza wydanego ogotem (8 460,12 1)89. Najczestszq przyczyng
ztozonych reklamacji byty niejatowe lub uszkodzone pojemniki z osoczem (65,9%)70.
Reklamacjami tymi objeto 15,12 | osocza (65,2%). Centrum uznato za zasadne
43 reklamacie (74,1%), ktore dotyczyt 11,14 | osocza (73,7%).

W 2017 r. osiem szpitali ztozyto tacznie 44 reklamacje (dotyczace 11,49 | osocza
$wiezo mrozonego). Centrum uznato za zasadne 40 reklamacji (91%) dotyczacych
10,46 | osocza, z tego: z powodu niejatowego/uszkodzonego pojemnika -
25 reklamacji (57%), osocza lipemicznego™ - 14 (32%) i nieprawidtowej barwy
osocza -1 (2%);

W 2018 r. dziewie¢ szpitali ztozyto 44 reklamacje (dotyczace 11,69 | osocza $wiezo
mrozonego). Centrum uznato za zasadne 31 reklamacji (70%), dotyczacych 8,15 |
osocza m.in. z powodu niejatowego/uszkodzonego pojemnika — 18 reklamacji
(41%). (akta kontroli str. 1425, 1445-1457)

1.9. W latach 2017-2019 Centrum okreslito wysokos¢ optat za krew i jej sktadniki
wydawane do celdéw leczniczych, zgodnie ze stawkami optat okre$lonymi przez
Ministra Zdrowia’. Przychody uzyskiwane za jedng jednostke osocza’ wydawang
do celow leczniczych z krwi petnej po karenciji i krioprecypitatu po karencji pokrywaty
koszty jego wytworzenia. Nie pokrywaty kosztdw wytworzenia osocza pobranego
metoda plazmaferezy. (akta kontroli str. 1410-1425, 1959)

1.10. W latach 2014-2019 (do 31.03.) Centrum sprzedawato posiadane nadwyzki
osocza $wiezo mrozonego do innych celéw niz lecznicze, na podstawie 15 uméw

zawartych z o$mioma odbiorcami (szeScioma - na podstawie umoéw
krétkoterminowych’# oraz dwoma — na podstawie umoéw wieloletnich, przedtuzanych
aneksami’®).

W latach 2014-2019 (do 31.03.) dyrektor Centrum zawarta siedem umow,
w uzgodnieniu z Narodowym Centrum Krwi® i za zgodg Ministra Zdrowia (oraz
dziewie¢ anekséw — do dwoch z ww. uméw wieloletnich). Pozostate osiem uméw
dyrektor zawarta po przeprowadzeniu, przez Zaktad Zamdwien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia, konkurséw na sprzedaz nadwyzek osocza (w latach 2015-2018).

(akta kontroli str. 806-808, 860-865, 918, 933-934, 981, 995-996, 1028-1029, 1100)

66 330,57 I.
69 W 2017 r. wydano do celéw leczniczych 4 531,47 | osocza $wiezo mrozonego i w 2018 r. — 3 928,65 1.
0Tj. 58 z 88 ztozonych reklamaciji.
™ Lipemiczne (ttuste) osocze — to osocze, pochodzace od dawcy, ktory spozywat w dniu przed donacjg oraz
w dniu donacji ttuste positki — https://krwiodawcy.org/tag/lipemia (wedtug stanu na 14.06.2019 r.).
2Tj. w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia: z dnia 16 sierpnia 2018 r. w sprawie okreslenia wysokosci optat za
krew i jej sktadniki w 2019 r. (poz. 1662), z dnia 31 lipca 2017 r. w sprawie okre$lenia wysoko$ci optat za krew
i jej sktadniki w 2018 r. (poz. 1516) i z dnia 15 wrze$nia 2016 r. w sprawie okreslenia wysoko$ci opfat za krew
i jej sktadniki w 2017 r. (poz. 1538).
3 Jedna jednostka FFP ma zazwyczaj objeto$¢ ok. 200 ml, w zaleznosci od stosowanej metody preparatyki krwi
petnej — pkt 7.2.26 zatacznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 .
4 Rocznych lub krétszych na konkretne dostawy.
75 Na lata 2018-2019.
6 W negocjacjach lub spotkaniach z odbiorcg osocza. Dalej: ,NCK”.
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Odbiorcami osocza w pieciu umowach (na dostawe osocza immunizowanego) byt
podmiot [...]”7, a w pozostatych 10 umowach —[...]J’8.

Dwoch z siedmiu obiorcow osocza (tj. uméw wieloletnich) przeprowadzito wstepne
audyty potwierdzajace kwalifikacje Centrum do realizacji dostaw osocza do
wytwarzania produktdw leczniczych (w 2012 r.12014 r.).
W latach 2017-2019 (do 31.03.) podmioty te przeprowadzity trzy audyty w zakresie
stosowanego systemu jakosSci pobierania, badania i przechowywania osocza.
W dwdéch audytach stwierdzono nieprawidtowosci, ktore dotyczyty m.in. kalibracji
urzadzen, nieopracowania szczegdtowych procesow w postepowaniu przy
badaniach w kierunku biatka i koncentratu czynnika VII, braku programu szkolen
| przeszkolenia lekarzy rezerwowych. Ustalenia te nie miaty wptywu na wstrzymanie
realizacji dostaw osocza lub odmowe jego przyjecia.

(akta kontroli str. 129-138, 229, 806-1114, 2087)

W sprawie nieokreslenia w umowach celu przeznaczenia sprzedawanych nadwyzek
osocza, dyrektor wyjasnita m.in.: (...) Tre§¢ umowy stanowi element postepowania
konkursowego. (...) warunki konkursu zawieraly zapis: ,Uczestnikami konkursu
moga byc¢ firmy przetwarzajgce osocze do celdw leczniczych i diagnostycznych lub
firmy, ktorych przedmiotem dziatalnoSci jest zaopatrywanie firm przetwarzajgcych
osocze do powyzszych celow” oraz zapisy zawierajgce obowigzek zfozenia
dokumentéw z odpowiedniego rejestru/ewidencji  dziafalnosci  gospodarczej
potwierdzajgcych przedmiot prowadzonej dziatalnosci gospodarczej.

(akta kontroli str. 2042-2043)

W latach 2014-2019 (do 31.03.) do innych celéw niz lecznicze wydano tacznie
92 763,01 | nadwyzek osocza Swiezo mrozonego, z tego: 49 763,91 | osocza
pobranego z krwi petnej, 1 880 | osocza pobranego metodg plazmaferezy i 53,4 |
osocza immunizowanego oraz 1 065,7 | osocza bez AHG. W 2018 r. (9 161,35 1)
w odniesieniu do 2014 r. (4 643,25 |) nastapit wzrost sprzedazy nadwyzek osocza
do tych celdéw 0 97,3% (tj. 0 4 518,1 I)7°.

W ramach umdw zawartych przez dyrektora, bez przeprowadzenia konkurséw, cena
osoczad® za litr wynosita: w 2014 — [...]8", w 2015 r. — [...]82, w 2016 r. [...]3,
w2017 r. [...]¢4, w2018 r. [...]35 1 w 2019 r. (do 31.03.) [...]%6.

W ramach uméw zawartych w wyniku przeprowadzonych konkurséw cena osoczas’
za litr wynosita: w 2015 r. [...]8, w 2016 r. [...]®9, w 2017 r. od [...]%0 (oraz [...]*")
iw2018r. od [...]%2.

7 Wytaczono informacje stanowiagce tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
8 Wylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
™ Przy czym: w 2015 r. w odniesieniu do 2014 r. sprzedaz wzrosta ponad dwukrotnie (o 10 660 I), w 2016 r.
w odniesieniu do 2015 r. nastapit spadek sprzedazy o 35,1% (5 367 1), w 2017 r. w odniesieniu do 2016 r. —
ponownie wzrost sprzedazy o 11,1% (1 107 1), w 2018 r. w odniesieniu do 2017 r. — spadek 0 17% (1 882 ).
80 M.in. osocze pobrane metoda plazmaferezy oraz z krwi petnej.
81 Wylaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
82 Wylaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
8 Wylaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
84 Wytaczono informacje stanowiggce tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
85 Wytaczono informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
8 Wytaczono informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
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(akta kontroli str. 806-808, 857-859, 918, 933, 981, 1026-1027, 1400, 2374-
2376)

1.11. W latach 2014-2019 (do 31.03.) z tytutu sprzedazy osocza Centrum osiggneto

przychdd w tacznej kwocie [...]%, z tego:

— [...]* z tytulu dostaw osocza do celéw leczniczych ([...]% w2014 r.; [...]%
w 2015r,; [...]" w 2016 r.; [...]°® w2017 r; [...]** w 2018 r. i [...]'0 - do
31.03.2019r.);

— [...]'""" zt z tytutu dostaw osocza do innych celow niz lecznicze ([...]'"%2 w 2014 r.;
[...]'00w 2015 r.; [...]"™ w2016 r.; [...]'95 w 2017 r.; [...]'%¢ w 2018 r.; [...]'%7 do
31.03.2019r.).

W latach 2017-2019 (do 31.03.) przychody ze sprzedazy osocza stanowity drugg

pod wzgledem wielko$ci pozycje w przychodach ogdtem i wynosity odpowiednio:

[...]198 przychodéw ogotem.

(akta kontroli str.1395-1409, 2091)

Zgodnie z przyjetq politykg rachunkowos$ci, Centrum wyceniato produkty gotowe na
dzien wytworzenia i rozchodu w trakcie roku obrotowego, po statych cenach

87 M.in. osocze pobrane od dawcow pierwszorazowych, osocze pobrane od dawcow wielokrotnych np. w latach
2011-2013.

8 Wylaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wylaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum

8 Wylaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wylaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum

% Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum

9 Wylaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

92 Wylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

9 Wylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

% Wylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

9 Wylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

% Wylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

9 Wylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

9 Wylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

9 Wylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

100 Wytaczono informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

101 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wylaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum

102 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

103 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

104 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

105 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

106 \Wytgczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wylaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum

107 Wytaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.

108 \Wytgczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
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ewidencyjnych ustalonych na poziomie cen sprzedazy, z uwzglednieniem kosztu
wytworzenia (odchyler'09). Koszty wytworzenia sprzedanego osocza (do celéw
leczniczych oraz do celdw innych niz lecznicze) wyniosty: [...]""0 w 2015 r., [...]'"
w2017 r,[...]"2w 2017 r., [...]"3w 2018 r. i [...]"" do 31.03.2019 r.

Z tytutu sprzedazy osocza Centrum w 2015 r. [...]'"5 ze sprzedazy w kwocie [...]"8,
w pozostatych latach [...]""7 ze sprzedazy.

Dyrektor wyjasnita m.in.: (...) Byfo to wynikiem uzyskania niskich cen sprzedazy
0S0cza, co wigzato sie ze sprzedazg nadwyzek osocza z lat poprzednich (...).

Zgodnie z przyjetymi jednolitymi zasadami rachunku kosztéw (ujednolicajgcymi
metody sporzadzania kalkulacji kosztow wiasnych sprzedazy sktadnikow krwi we
wszystkich regionalnych centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa), NCK
rekomendowat w latach 2014-2018 wspotczynnik rozliczania kosztéw dla osocza na
poziomie 28%, a od 2019 r. — 26%.
W latach 2014-2019 (31.03.) [...]""® koszty wytworzenia osocza poniesiono z tytutu
[...]""9. Koszty dziatalno$ci pomocniczej wynosity [...]'20, w tym m.in.: koszty dziatow
administracyjno-gospodarczego, sekretariatu, finansowo-ksiegowego, kadr, lekarzy
zaktadowych [...]'2', koszty przechowywania osocza [...]'22, koszty transportu
[...]'23, koszty sekcji technicznej i warsztatu [...]124.

(akta kontroli str. 1515, 1932-1934, 2033, 2146-2165)

Dyrektor wyjasnita m.in.: Centrum nie prowadzi ewidencji wedtug kosztu wtasnego
sprzedazy odrebnie dla kazdego rodzaju skfadnikow krwi i nie rozlicza kosztow
w sposdb pozwalajgcy na ustalenie jednostkowego kosztu i wyniku na sprzedazy
poszczegolnych sktadnikdw krwi. Koszt wtasny sprzedazy sktadnikow krwi ustalany
jest facznie dla wszystkich sktadnikdw krwi, jako suma kosztow bezposrednio

109 Odchylenia od cen ewidencyjnych ustalano facznie w doniesieniu do grup wyrobéw gotowych i rozliczano
narastajaco w okresach kwartalnych, proporcjonalnie do wartoéci zapasu na koniec kwartatu i rozchodu w tym
okresie.
110 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum
1 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
12 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
13 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum..
14 Wytaczono informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
15 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
116 Wytaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
"7 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
118 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
119 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
120 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
121 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
122 \\ylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
123 \Wylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
124 \Wylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
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powigzanych ze sprzedanymi skfadnikami krwi. Koszt wtasny sprzedazy sktadnikow
krwi nie obejmuje przy tym takich pozycji jak koszty zarzadu, magazynowania
iinnych, ktorych nie nalezy zalicza¢ do kosztu wytworzenia. Ustalenie
indywidualnego kosztu sprzedanego osocza wedfug rodzaju i kierunku sprzedazy
nie jest mozliwe ze wzgledu na sposob ewidencji przychodow i rozchodow
produktow, ktéra odbywa sie wedtug przyjetych cen ewidencyjnych skorygowanych
do kosztu wytworzenia poprzez odchylenia przypadajgce na osocze sprzedane i na
zapasy osocza. Rozchody sprzedanego osocza nie sq w ewidencji ksiggowej
wyodrebnione wedtug partii, okresu pobrania czy przeznaczenia, a koszt
wytworzenia osocza ustalany w okresach sprawozdawczych nie jest przypisywany
indywidualnie do danej donacji, z ktorej uzyskujemy osocze. Z powyzszych
wzgledow poréwnanie wartosci sprzedanego osocza weadfug usrednionego kosztu
wytworzenia osocza z danego roku z przychodami ze sprzedazy wedtug kierunku
sprzedazy nie bedzie prawidfowo przedstawiato zrealizowanego wyniku na
Sprzedazy osocza.

(akta kontroli str. 1959)

1.12.1. Liczba dawcow, ktérzy oddali krew i jej sktadniki spadta o 1,4% w 2017 r.125
w odniesieniu do 2016 r.126 (tj. 0 343 dawcow), a w 2018 r.12” w odniesieniu do 2017
r.—00,2% (58 dawcow).
Liczba dawcéw, ktdrzy oddali osocze metodq plazmaferezy spadta o 54,3%
w2017 r'2 w odniesieniu do 2016 r.'2 (o 364 dawcow), a w 2018 r.130
w odniesieniu do 2017 r. — wzrosta 0 34% (104 dawcow).
Wedtug wyjasnien dyrektora Centrum pos$rednig przyczyng zmniejszonej liczby
donacji byt m.in. szesciomiesieczny remont Dziatu Dawcow i Pobierania.

(akta kontroli str. 739, 1872, 1971)

Dawcy pierwszorazowi jednorazowi stanowili 18% ogdlnej liczby dawcéw, ktérzy
oddali krew i jej sktadniki (4 564 w 2017 r. 14500 — 2018 r.).
(akta kontroli str. 739, 1971)

W sprawie dziatarn podejmowanych w odniesieniu do sprzedazy osocza pobranego
od dawcow pierwszorazowych jednorazowych, dyrektor wyjadnita m.in.: Osocze
pobrane od dawcow pierwszorazowych jednokrotnych, ktére nie moze byc
przeznaczone do uzytku klinicznego, ani wydane do frakcjonatorow stanowi istotny
problemem dotyczacy racjonalnego gospodarowania osoczem. Podobnie, osocze
Swiezo mroZzone, ktore sie nie wykarencjonowato przed uptywem jego terminu
wazno$ci. Jedyng mozliwosciq zbycia takiego osocza jest konkurs. Centrum nie
podejmowato samodzielnie dziatann majgcych na celu zbycie osocza pobranego
w latach 2017-2018. Dziafania takie, podejmowato NCK, ktore kierowato do centrow
krwiodawstwa zapytania dotyczace ilosci osocza mogacego ewentualnie by¢
przedmiotem postepowania konkursowego. Centrum informowato o nadwyzkach
osocza, ktore mogto zostac przeznaczone do celdw innych niz kliniczne w latach
2015-2019 r., ti. do dostaw okreslonych w ogtoszeniach o konkursach na jego
sprzedaz zawsze w odpowiedzi na zapytanie NCK.

(akta kontroli str. 1872-1873)

125 24 857 dawcow.
126 25 200 dawcow.
127 24 799 dawcow.
128 306 dawcow.
129 670 dawcow.
130 410 dawcow.



1.12.2. W latach 2014-2018 od dawcow pierwszorazowych jednorazowych pobrano
tacznie 5817,14 1. lloS¢ osocza pobranego od ww. dawcoéw byta na podobnym
poziomie (1 144,54 1w 2014 r., 1 138,50 | w 2015 ., 1 208,07 | w 2016 ., 1 154,07 |
w2017 r.i1171,96 [w 2018 r.).
W latach 2015-2018 Centrum sprzedato fgcznie 3 855,07 | osocza pobranego od
dawcéw pierwszorazowych oraz osocza bez drendw i prébek'!, co odpowiadato
66,3% ilosci osocza od dawcow pierwszorazowych jednorazowych pobranego
wlatach 2014-2018 (2014 r. Centrum nie sprzedalo osocza od dawcow
pierwszorazowych).
(akta kontroli str. 919-932, 950-964, 957-1025, 1101-1114, 1962, 2027, 2167-2168,
2360)

W okresie objetym kontrolg dwoch dawcow oddawato osocze odpfatnie, tj. do
produkcji immunoglobuliny anty-RhD'32 (byli to dawcy z grupy wiekowej 45-65
lat'33). Pozostali to dawcy honorowi. (akta kontroli
str. 739)

Dyrektor wyjasnita m.in.: Obecnie (...) jest tylko dwoch dawcow spetniajgcych
kryteria kwalifikujgce do oddania osocza zawierajgcego przeciwciata anty-D (wiek,
stan zdrowia, miano przeciwciat anty-D). (...) dawcy immunizowani nie sg
honorowymi dawcami krwi i dziatania na rzecz ich pozyskania nie wchodzq w zakres
zadan okreslonych w art. 27 ust. 1 pkt 7 ustawy o publicznej stuzbie krwi.

(akta kontroli str. 1873, 2074)

1.13. Zgodnie z art. 27 ust. 1 pkt 7 ustawy o publicznej stuzbie krwi, w latach 2017-
2019 (do 31.03.) Centrum podejmowato dziatania w celu propagowania honorowego
krwiodawstwa poprzez organizowanie pojedynczych i cyklicznych imprez majgcych
na celu pozyskanie nowych krwiodawcow, a takze zachecenie osob, ktdre sg juz
dawcami, do dalszego oddawania krwi, poprzez przyblizanie idei honorowego
krwiodawstwa'34.

W ramach ogolnopolskiej kampanii promujacej honorowe krwiodawstwo ,Twoja
krew, moje zycie”, ktora realizowana byta w ramach programu polityki zdrowotnej
,Zapewnienie Samowystarczalnosci Rzeczpospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki
na lata 2015-2020" (finansowanego przez Ministra Zdrowia) dwukrotnie odbyta sie
akcja pn. ,Trasa Czerwonej Nitki” (m.in. w 2017 r. w Szczecinie) 3.

Centrum organizowato corocznie (od jednej do dwdch) uroczystosci — pod
patronatem honorowym Wojewody Zachodniopomorskiego, Prezydenta Miasta
Szczecin,  Prezydenta  Miasta  Koszalina, = Marszatka  Wojewddztwa
Zachodniopomorskiego - dla dawcdw, ktérzy oddali ponad 20 | krwi lub jej
sktadnikow136, (akta kontroli str. 740-770)

181 Z tegow: 2015r.— 1 525,551, w2016 . — 278,55 | w 2017 r. - 1434,251iw 2018 1. - 616,72 .
132 Stosowanej w profilaktyce konfliktu matczyno-ptodowego w zakresie antygenu D z uktadem Rh.
133 Wedtug pkt. 2.3.zatacznika nr |l sprawozdania z dziatalnosci Centrum przekazywanego do NCK.
1% Byly to m.n. prelekcie z zakresu honorowego krwiodawstwa na terenie szkét wojewddztwa
zachodniopomorskiego oraz w Oddziale Prewenciji Policji w Szczecinie, akcje okazjonalne prowadzone na
terenie Centrum oraz terenowych oddziatdw, np. z okazji ,Dnia Kobiet’, ,Ttustego czwartku” czy ,Walentynek”.
Dziatania promocyjne obejmowaly rowniez akcje wyjazdowe na terenie wojewodztwa zachodniopomorskiego,
m.in. udziat w: ,Wielkim Pikniku Pasji — XVII Szczecinskim Spotkaniu Organizacji Pozarzadowych™ Szczecin
,Pod Platanami®, ,Woodstock- Morzyczyn”, Festyn Rodzinny - Kliniska Wielkie.
135 Uczestnikami ww. akcji byli m.in. dawcy (wielokrotni i pierwszorazowi) oraz przedstawiciele klubéw
Honorowych Dawcow Krwi. Lacznie Centrum byto organizatorem lub uczestnikiem 159 akcji promocyjnych
(61w2017r., 77 -2018r.i21 do 31.03.2019 r.).
136 {gcznie 603 dawcéw otrzymato odznake ,Honorowy Dawca Krwi — Zastuzony dla Zdrowia Narodu”
i legitymacje potwierdzajaca jej nadanie (188 —w 2017 r., 189 — 2018 r. i 226 do 31.03.2019r.).
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1.14. W latach 2017-2019 (31.03.) nie poddawano osocza $wiezo mrozonego
zabiegowi inaktywacii (tj. redukcii biologicznej czynnikéw chorobotworczych).

Dyrektor wyjasnita m.in.: W 2010 r. wysokosc opfaty za osocze poddane inaktywacji
biologicznych ~ czynnikdw  chorobotwérczych  wynosita [...]"7. W  zwigzku
z powyzszym w 2010 r. wydano do lecznictwa 574 jednostki osocza po inaktywacji.
W 2011 r. wysoko$¢ opfaty za osocze po inaktywacji biologicznych czynnikdw
chorobotwérczych |...]'3® za jedng jednostke, a za osocze po karencji wynosita
[...]'"° za jedng jednostke - co skutkowato brakiem zainteresowania ze strony
Szpitali zakupem tych sktadnikow. Ze wzgledu na brak zamowien ze strony szpitali
na osocze po inaktywacji od 2011 r. do 2014 r. przeprowadzano wytgcznie walidacje
procesu otrzymywania osocza po inaktywacji, a od 2015 r. zaprzestano
wykonywania corocznej walidacji procesu. Ceny za poszczegdlne sktadniki krwi
okreSlane sg co roku na dany rok kalendarzowy w drodze rozporzadzenia Ministra
Zdrowia (...), przy czym koszt wytworzenia osocza po inaktywacji [...]'*0 W razie
koniecznosci wyprodukowania osocza po inaktywacji Dziat Preparatyki zobowigzany
jest przeprowadzi¢ walidacje procesu i wyprodukowac skfadniki - zgodnie
Z obowigzujgcq dokumentacjg SOP.

(akta kontroli str. 1859-1860)

Optata okreSlona w cenniku Centrum za redukcje biologiczng czynnikow
chorobotworczych wynosita [...]"41. Wyliczony w trakcie kontroli NIK, koszt
normatywny inaktywacji osocza (redukciji biologicznej czynnikéw chorobotwérczych)
byt [...]'*2 od ww. opfaty o [...]"43 i wynosit [...]"44.

(akta kontroli str. 1420, 1422, 1424, 2090)

1.15. Badaniem w zakresie przestrzegania warunkdéw przechowywania osocza
objeto dwie komorki organizacyjne, zlokalizowane w siedzibie Centrum w Szczecinie
(tj. Dziat Preparatyki oraz Dziat Ekspedycji) oraz Terenowy Oddziat w Swinoujsciu.

W Dziale Preparatyki i Dziale Ekspedycji'45 osocze byto przechowywane tgcznie
w 50 zamknietych urzadzeniach: 46 zamrazarkach'# i czterech mrozniach#” (w tym
dwoch kontenerach). Osocze przechowywano w urzadzeniach wyposazonych
w alarm dzwigkowy i wizualny. Temperatura kontrolowana byta za pomocg dwdch
niezaleznych miernikdw'8. We wszystkich urzadzeniach temperatura wynosita

137 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust.4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
138 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
139 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
140 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
141 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
142 \Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
143 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
144 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
145 W trackie ogledzin, przeprowadzonych 30.05.2019 r. i 20.05.2019 r. przez kontrolera NIK, na podstawie
art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy o NIK.
146 W tym 41 w Dziale Preparatyki i pieciu w Dziale Ekspedycji.
14T W Dziale Preparatyki.
48Tj. w 35 urzadzeniach i czterech mrozniach, ktére podiaczone byly do catodobowego komputerowego
monitoringu temperatury i umieszczono w nich dodatkowy termometr do pomiaru temperatury. W pozostatych
11 zamrazarkach umieszczono po dwa termometry do monitorowania temperatury.

16



ponizej -25°C (tj. od -29°C do -34°C), zgodnie z pkt 12.2.6.1 ppkt 5 zatgcznika do
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. i temperaturg wskazang
przez odbiorce (frakcjonatora).

Osocze przeznaczone do wydania do celdw leczniczych (w Dziale Ekspedycii) byto
posegregowane w kartonach wedtug grup uktadu ABO i przechowywane
w oddzielnych oznaczonych zamrazarkach wedtug grup uktadu ABO (z tym, Ze jedna
z zamrazarek byta przeznaczona do przechowywania krioprecypitatu'4? i osocza do
transfuzji autologicznych'®0). Osocze przechowywane w Dziale Preparatyki byto
posegregowane W kartonach wedlug grup ukfadu ABO, znajdujgcych sie
w zamrazarkach. Osobno, w wyraznie oznakowanych miejscach, posegregowano
wedtug grup ukfadu ABO, osocze po i bez karencji oraz sktadniki bez wynikow badan
w kierunku chorob zakaznych, zgodnie z pkt 12.1.3 ww. obwieszczenia.

W Terenowym Oddziale w Swinoujéciu osocze $wiezo mrozone przechowywano's'
w dwoch zamykanych zamrazarkach, oznaczonych FFP bez wynikow badan
kwalifikacyjnych (przeznaczone do transportu do Centrum) oraz w jednej zamykane;
zamrazarce — do przechowywania skfadnikow wstrzymanych. Wszystkie trzy
zamrazarki znajdowaty sie w pomieszczeniu pobierania krwi i jej sktadnikow.
Temperatura kontrolowana byta za pomocg dwoch termometrow w kazdej
zamrazarce. We wszystkich urzadzeniach temperatura wynosita ponizej -25°C
(tj. od -31°C do -41°C), zgodnie z pkt 12.2.6.1 ppkt 5 zatacznika do obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 .

Wszystkie pomieszczenia, w ktorych przechowywano osocze byly klimatyzowane.

Ponadto, osocze byto przechowywane w Dziele Ekspedycji i Dziale Preparatyki
Centrum oraz Terenowym Oddziale w Swinoujéciu zgodnie z SOP, okreslonymi dla
tych komérek organizacyjnych, przy czym w procedurze SOP-P-185-01 wersja
10 Przechowywanie Krwi i jej Sktadnikow oraz Produktow Krwiopochodnych
i Desmopresyny, okreslono w pkt. 5.2.2., ze chtodnie Nr 30/185 oraz Nr 31/185
nalezg do Dziatu Ekspedycji, a w trakcie ogledzin pomieszczen Dziatu Farmacii
Szpitalnej Centrum?52 ustalono, ze chtodnia nr 31/185 — nalezata do Dziatu Farmacii
Szpitalnej, w ktérej przechowywano produkty krwiopochodne.

(akta kontroli str. 293, 328-356)

1.16. Badaniem w zakresie przestrzegania obowigzku monitorowania temperatury
w urzadzeniach, w ktorych przechowywano osocza objeto dokumentacijg dotyczacy
dziewigciu zamrazarek's3. We wszystkich badanych przypadkach Centrum
monitorowato temperature co najmniej trzy razy dziennie (co osiem godzin)
w urzadzeniach, ktére nie byly podtaczone do catodobowego komputerowego
monitoringu temperatury oraz co pie¢ minut w urzadzeniach podtgczonych do
ww. systemu (287 razy na dobe). Dokumentacja dotyczaca kontrolowania
temperatury byta prowadzona zgodnie z SOP. Wszystkie objete badaniem
zamrazarki zostaly poddane corocznej kwalifikacji/walidacji potwierdzajacej
spetnienie wymagan dla urzadzen stuzacych do przechowywania osocza, zgodnie

149 Krioprecypitat posegregowany byt w kartonach wedtug grup uktadu ABO.
150 Autotransfuzja — inaczej transfuzja autologiczna, AHT — zabieg przetaczania krwi, w ktérym biorca i dawcg
jest ta sama osoba — na podstawie https://krwiodawcy.org/autotransfuzja.
151 W trakcie ogledzin, przeprowadzonych 21.05.2019 r. przez kontrolera NIK, na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2
lit. c ustawy o NIK.
152 Przeprowadzonych w dniu 18.04.2019 r. przez kontrolera NIK, na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy
oNIK.
153 Tj. w dniach: 1,15 i 28 luty oraz 1, 15 i 31 sierpnia 2017-2018 w czterech zamrazarkach Dziatu Preparatyki
i pieciu — Dziatu Ekspedyciji.
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z wewnetrzng procedurg Kwalifikacja urzadzen. Wszystkie urzadzenia posiadaty
paszporty.
(akta kontroli str. 357-392)

1.17. Centrum nie zlecalo przechowywania osacza podmiotom zewnetrznym.

W latach 2017-2019 (do 31.03.) Centrum wynajeto do przechowywania osocza:

kontener chtodniczy 40'HC, komore chtodniczg Superbox 27 i kontener chtodniczy

QM13-01225 oraz do przechowywania prébek archiwizacyjnych — samochéd

izotermiczny (mroznig), z tego:

— kontenery na podstawie dwoch uméw najmu: nr 2/2014 z 2.01.2014 r.
(przedtuzonej sze$cioma aneksami do 30.11.2017 r.)15* i umowy z 29.12.2016 r.
(przedtuzonej czteroma aneksami do 31.12.2019 r.)'55 oraz na podstawie
zlecenia na najem kontenera nr 236a/2017 z 1.12.2017 r. (od 1.12.2017 r. do
30.06.2019 r.)1%6;

— samochod izotermiczny — mroznie na podstawie zlecen 303/2011 z 13.10.2011 r.
(obowigzujacego w 2017 r.); zlecenia 84/2018 z 14.05.2018 r. (od 1.01.2018 r.
do 30.09.2018 r.) oraz nr 152/2018 z 29.09.2018 r. (od 1.10.2018 r. do
31.03.2019r.)

Z tytulu dzierzawy ww. kontenerdw i samochodu izotermicznego (mrozni) do

przechowywania osocza i probek archiwizacyjnych, Centrum wydatkowato fgcznie

[...]"97:

— w 2017 r. — tgcznie [...]"® na przechowywanie osocza i [...]"° — probek
archiwizacyjnych;

—w 2018 r. — [..]'0 na przechowywanie osocza i [...]'"8" — probek
archiwizacyjnych;

— do 31.03.2019 r. - [...]'"® na przechowywanie osocza i [...]'"83 — probek
archiwizacyjnych.

(akta kontroli str. 393, 1458-1499, 1922-1923, 2047-2060)

Dyrektor wyjasnita m.in.: (...) Centrum wynajmuje kontenery jako dodatkowa,
niezbedng powierzchnig do magazynowania osocza, do momentu odbioru dostawy
przez frakcjonatora. (...) Ponadto, Centrum zobowigzane jest do przechowywania
nieznizalnego zapasu osocza. (...) Z tego powodu, konieczne jest zapewnienie
dodatkowej, wystarczajgco duzej, odpowiednio przystosowanej, monitorowanej
powierzchni do przechowywania. (...).

(akta kontroli str.1921-1922)

1.18. W latach 2017-2018 ilos¢ zdyskwalifikowanego osocza byta na zblizonym
poziomie, facznie przekazano do zniszczenia 5 961 jednostek'®4 (1 559,39 1), z tego

154 Na kontener chtodniczy 40'HC.
155 Na kontener — komore chtodnicza typu Superbox 27.
156 Nr ser. QM13-01225.
187 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
158 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
159 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
160 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
181 Wylaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
162 \Wylgczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
163 Wylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
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w: 2017 r. — 2 987,40 jednostek (780,65 1), co odpowiadato 5,3% osocza pobranego
w tym roku (56 688,10 jednostek), 2018 r. — 2 973,60 jednostek (778,74 1), co
odpowiadato 5,3% (56 355,40 jednostek).
Najczestszymi przyczynami dyskwalifikacji osocza byly: jego ocena wizualna po
donacji — 2829,3 jednostek (co stanowito 47,5% zdyskwalifikowanego osacza
0gdtem)'85; uszkodzenia mechaniczne — 1 599,70 (26,8%)'%6 oraz dyskwalifikacja
osocza po donacji (m.n. z powodu nieprawidtowych wynikéw badan
morfologicznych lub samodyskwalifikacji przez dawce) — 734,5 (12,3%)197.
Z powodu nieprawidtowej preparatyki zdyskwalifikowano 88,7 jednostek osocza
(5,5%)168, a przeterminowania — 25,4 jednostek (0,4%)16°.
Koszty utylizacji osocza wyniosty tacznie [...]"70 (w 2017 r. — [...]""" iw 2018 r. -
[...]'72).

(akta kontroli str. 1426-1442, 1917, 2360)

W przegladach jakosci dotyczacych procesow wytwarzania krwi i jej sktadnikow

(w tym osocza) przeprowadzonych przez Dziat Zapewnienia Jakosci, stwierdzono:

—w 2017 r. — 76 niezgodnosci, w tym m.in.: 38 przypadkoéw spowodowanych
awariami urzadzen i aparatury (co stanowito 50% ogdlnej liczby niezgodno$ci)
oraz 30 - btedami personelu'”® (40%), co skutkowato m.in. zniszczeniem
83 jednostek osocza z powodu btedu personelu;

—w 2018 r. — 149 niezgodnosci, w tym m.in.: 74 — spowodowanych awariami
urzadzen i aparatury (50%) oraz 56 - btedami personelu (38%)'74,
co skutkowato m.in. zniszczeniem 143 jednostek z powodu awarii urzadzen
oraz 39 jednostek — z powodu btedu personelu.

(akta kontroli str. 100-101, 117-118)

Dyrektor wyjasnita m.in.: (...) Ze wzgledu na specyfike wyrobu i jego posta¢ nie
mozna catkowicie wyeliminowac przyczyn uszkodzen mechanicznych pojemnikow
z zamrozonym osoczem. Podjeto jednak dziatania minimalizujgce ryzyko
dyskwalifikacji ww. skfadnika, na ktore skfadajg sie przede wszystkim szkolenia
kierowcow oraz personelu (...). Dyskwalifikacja osocza z powodu przeterminowania
wynikafa przede wszystkim z braku mozliwosci przekazania osocza do celow
leczniczych (brak karencji), (...) a takze brakiem moZzliwoSci zbycia danego osocza
w ramach konkurséw. (...) Powodem wystgpienia nieprawidtowosci podczas
preparatyki byty m.in.: btedy ludzkie, awaria urzgdzen wykorzystywanych podczas
preparatyki krwi (...) W celu zmniejszenia ilosci osocza zdyskwalifikowanego

164 W 2017 r. — 2 988,40 jednostek i w 2018 r. — 2 973,60.
165 W 2017 r. — 1 551,10 jednostek (51,9%) i w 2018 r. — 1 278,20 (43%).
166 \WW 2017 r. — 810,9 jednostek (27,1%) i w 2018 r. — 788,80 (26,5%).
167 W 2017 r. — 316,5 jednostek (10,6%) i w 2018 . — 418 (14,1%).
168 \\/ 2017 r. — osiem jednostek (0,3%) i w 2018 r. — 80,7 (2,7%).
169 W 2017 r. — 19,6 jednostek (0,7%) i w 2018 r. — 5,80 (0,2%).
170 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
171 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
172 \Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
73 M.in. btedne opisanie lub nieopisanie probek serologicznych — siedem przypadkéw (23,3% ogolnej liczby
bledéw personelu), nieprawidtowej klasyfikacji lekarskiej, tj. przeoczeniem przy kwalifikacji dawcéw pytan
ankietowych, dotyczacych zagadnien, ktore dyskwalifikowaty do oddania krwi — jeden przypadek; nieprawidiowe;
temperatury przechowywania osocza w trakcie transportu z oddziatu terenowego - jeden przypadek,
umieszczenia osocza W celu szokowego mrozenia W zamrazarce przed osiggnieciem przez urzadzenie
wiasciwej temperatury mrozenia — jeden przypadek.
174 M.in. brak probek krwi do oznaczenia grupy krwi — 11 przypadkéw (19,6% ogélnej liczby btedéw personelu),
nieprawidtowej klasyfikacji lekarskiej — szes¢ (10,7%), wydania sktadnikéw do podmiotéw leczniczych - cztery
(7,1%), procesu preparatyki — trzy (5,4%).
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Z powodu btedow ludzkich przeprowadzane sq szkolenia wewnetrzne pracownikow
(...). Zamrozony pojemnik z osoczem jest kruchy, a uszkodzenia mechaniczne
mogq pozostac czesto niezauwazone (Szczegdlnie w przypadku bardzo matych
uszkodzen) ze wzgledu na osadzajacy sie na nim szron. W zwigzku z tym,
niewielkie uszkodzenie mechaniczne powodujgce, Ze pojemniki z osoczem sq
nigjatowe uwidaczniajq sie dopiero w momencie rozmrazania osocza. (...) Ze
wzgledu na specyfike wyrobu i jego postac nie mozna catkowicie wyeliminowac
przyczyn uszkodzen mechanicznych pojemnikow z zamrozonym osoczem. (...)

(akta kontroli str. 1917-1919)

1.19. W latach 2017-2018 nie wptynety skargi oraz wnioski (od oséb fizycznych oraz
podmiotow leczniczych) dotyczace nieprawidtowego pobierania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportowania o0socza przez jednostki
organizacyjne Centrum. (akta kontroli str. 771-802)

1.20. W ocenie dyrektora Centrum istotnym problemem dotyczacym racjonalnego
gospodarowania osoczem jest osocze pobrane od dawcow pierwszorazowych
Jjednokrotnych, ktore nie moze byc¢ przeznaczone do uzytku klinicznego, ani wydane
do frakcjonatoréw. (...) Jedyng moZliwosciq zbycia takiego osocza Staje sie
wowczas konkurs. Aktualnie podjeto probe rozwigzania tego problemu. W tym celu
Minister Zdrowia powotat Zespdt do przygotowania rekomendacji w zakresie
koncepcji frakcjonowania osocza w Polsce. Wsrod tematéw, ktére ma opracowac
ww. Zespot pojawiajq Sie tez ww. problemy.

(akta kontroli str. 1126, 1248)

1.21. Centrum nie opracowato wewnetrznej procedury dotyczacej dokonywania
zakupdw o wartosci nieprzekraczajacej rownowarto$ci kwoty okre$lonej w art. 4
pkt 8 uzp (tj. 30 000 euro). Objete analiza wybrane grupy wydatkéw poniesione
przez Centrum w latach 2017-2019 (do 30.06.), tj. na zakup rekawiczek
jednorazowych, laptopow oraz naprawy samochoddw nie przekraczaly rocznie
kwoty 30 000 euro. Centrum dokonywato wyboru wykonawcow zamoéwien na
dostawy i ustugi poprzez rozeznanie rynku.

(akta kontroli str. 1925, 2232-2244, 2250, 2258, 2272, 2330-2334)

Dyrektor wyjasnita m.in.: Centrum zlecito kancelarii prawnej przygotowanie
requlaminu udzielania zaméwien ponizej 30 tys. euro. Obecnie prace sq w toku
i zostat juz ustalony roboczy tekst dokumentu. (...).

(akta kontroli str. 2272)

Centrum  opracowato  regulamin  uzywania  samochodéw  stuzbowych
wykorzystywanych do dziatalno$ci Centrum, w ktérym okre$lono, ze zabrania sie
uzywania samochoddw stuzbowych do celow prywatnych.

(akta kontroli str. 2325-2329)

Dyrektor wyjasnita m.in.: Centrum (...) wykorzystuje samochody stuzbowe tylko do
celow zgodnych z zasadami okreSlonymi w regulaminie uzywania pojazdow
samochodowych wykorzystywanych do dziatalnosci (...).

(akta kontroli str. 2379)

1.22. Wedtug stanu na 30.06.2019 r. Centrum posiadato 52 laptopy. Sposréd
26 laptopow objetych badaniem (50%), 24 z nich zostaty przekazane pracownikom
Centrum do uzywania (wg stanu na 28.08.2019 r.). Natomiast dwa laptopy!7> zostaty

175 Przyjete na stan Centrum 31.10.2018 r.
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w trakcie kontroli NIK (3.09.2019 r.) wydane do uzywania do dwéch oddziatow
terenowych.
(akta kontroli str. 2245, 2250, 2259-2260, 2277, 2338-2339)

1.23. Centrum, zgodnie z zakresem zadan okreslonych w art. 27 ust. 1 pkt 14
ustawy o publicznej stuzbie krwi, zorganizowato i przeprowadzito fgcznie
174 szkolenia i kursy z zakresu krwiodawstwa i krwiolecznictwa. Przychody z tego
tytutu wynosity tacznie 328 563 zt, co odpowiadato 0,7% przychodow ogdtem!’s,
ztego: 161 188 zt w 2017 r. (0,7%)'77, 133 352 zt w 2018 r. (0,6%)78, 34 023 zt do
31.03.2019. (0,6%)7.

(akta kontroli str. 2091, 2214-2231)

W latach 2017-2019 (do 31.03) 24 pracownikow byto prelegentami na szkoleniach,
kursach i stazach orgaznizowanych i przeprowadzanych przez Centrum.
Pracownicy przeprowadzali szkolenia (kursy/staze), w trakcie wykonywania
obowigzkow, na podstawie umowy o prace, w godzinach pracy Centrum (tj. bez
zawierania dodatkowych umoéw z ww. pracownikami). Sposéb wynagradzania
pracownikdw za przeprowadzanie szkolenia, okreSlata umowa zawarta przez
Centrum z podmiotem wnioskujagcym o przeprowadzenie szkolenia (m.in. na
podstawie wczesniej przeprowadzonej kalkulacji kosztéw szkolenia).
W ramach przychoddw uzyskanych z tytutu szkoler zorganizowanych w latach
2017-2019 (do 31.03.), Centrum wyptacito pracownikom tacznie 149 253 zI, co
odpowiadato 44,9% przychodéw otrzymanych z tego tytutu (328 563 zt), z tego:
64 536 zt w 2017 r. (40%), 68 260 zt w 2018 r. (51,2%) i 16 457 zt do 31.03.2019 .
(48,1%).

(akta kontroli str. 2091, 2222, 2379, 2383-2387)

Dyrektor wyjasnita m.in.; (...) programy do wszystkich kursow uktadane sg zgodnie
Z programem okreslonym przez Ministra Zdrowia, wfaSciwym do danego rodzaju
kursu zaréwno pod wzgledem tematycznym, jak i czasowym. Zgodnie z zapisami
w poszczegolnych programach w ramach kursow muszgq odbywac sie zajecia, ktore
nalezy przeprowadzic podczas pracy jednostki publicznej stuzby krwi i na jej terenie,
sq to np. w przypadku szkoleri dla pielegniarek — Cwiczenia z pobierania
i preparatyki krwi, cwiczenia dotyczace podstawowych badan
immunohematologicznych, w przypadku lekarzy stazystow takze cwiczenia z zasad
rejestrowania i kwalifikacji dawcy do oddania krwi, prowadzenia dokumentacji w tym
zakresie itp. Podobnie w przypadku pozostatych szkoler (...), w tym stazy dla
diagnostow laboratoryjnych, ktére muszg odbywac sie podczas pracy Centrum.

(akta kontroli str. 2379)

W sprawie kierowania pracownikéw do przeprowadzenia szkolen, dyrektor wyjasnita
m.in.: prelegentow do danej edycji kursu wyznacza z-ca dyrektora ds. medycznych.
(...) Prelegenci wybierani do prowadzenia szkolen (...) muszg spetnia¢ odpowiednie
wymagania, tak by przekazywane przez nich tresci byty adekwatne do tematu
i zakresu zajeC. Sq to przede wszystkim kierownicy danego dziatu, ktdrego dotyczy
temat wykfadu, przy czym najczesciej sq to osoby z odpowiednig specjalizacjq
(transfuzjologia kliniczna, laboratoryjna transfuzjologia medyczna) i doswiadczeniem
w danym zakresie. Dodatkowo, w przypadku kursu specjalizacyjnego ,Przetaczanie
krwi i jej sktadnikéw” dla lekarzy/lekarzy dentystow odbywajgcych specjalizacje
wg modutowych programow specjalizacji osoby przypisane do danego wykfadu

176 49 558,7 tys. zt.
177122 379 tys. zt.
178 21 590 tys. zt.
1795 589,7 tys. zt.
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muszg uzyskac akceptacje w procesie akredytacyjnym. Informacje dotyczace ich
kwalifikacji podlegajg weryfikacji przez jednostke akredytujgca. (...) Wynagrodzenie
za przeprowadzenie Szkolenia, ustalane jest na podstawie kalkulacji wifasnej
Centrum, przy czym stawka godzinowa 0sob przeprowadzajgcych szkolenia nie
przekracza stawek wynikajgcych z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 wrze$nia 2012 r. w sprawie stazu podyplomowego lekarza i lekarza dentysty80
(...) Naleznos¢ za przeprowadzenie szkolenia Stanowi sume brutto iloczynu
przeprowadzonych godzin szkolenia, cwiczen, kolokwium i stawek wynikajgcych
Z umowy lub kalkulacji nalezno$ci za szkolenia.

(akta kontroli str. 2377-2378)

1.24. W latach 2017-2019 (do 31.03.) Centrum wydato na zakup noclegow
pracownikéw delegowanych stuzbowo facznie 59 tys. zt (24,4 tys. zt w 2017 r.,
26,9tys. ztw 2018 r.i 7,7 tys. zt do 31.03.2019 r.). Ceny noclegu za jedng dobe nie
przekraczaty dwudziestokrotnosci stawki diety, zgodnie z wymogiem okre$lonym
w § 8 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z 29 stycznia 2013 r.
w sprawie naleznosci przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowe;
lub samorzadowej jednostce sfery budzetowej z tytutu podrozy stuzbowej'8!.

(akta kontroli str. 2349)

1.25. Wedtug stanu na 13.09.2019 r. Centrum posiadato m.in.: dwa telewizory,
zestaw multimedialny (tablice i rzutnik), Scianke reklamowa, telebim/wy$wietlacz,
kiosk multimedialny, neon kasetonowy (logotyp Twoja Krew — Moje Zycie),
przekazane przez NCK i Ministerstwo Zdrowia, do realizacji zadan dotyczacych
edukaciji i promocji honorowego krwiodawstwa. Urzadzenia te zostaty zamontowane
w celu promocji honorowego krwiodawstwa (udostepnione pacjentom) oraz realizacji
zadan szkoleniowych. (akta kontroli str. 2373)

1.26. Wedtug stanu na 1.01.2019 r. i 30.06.2019 r. stan zatrudnienia pracownikow
w szesciu objetych analizg komdrkach organizacyjnych Centrum byt na zblizonym
poziomie, z tego w: Dziale Dawcdw i Pobierania (48 osob), Pracowni Serologii Grup
Krwi  Dawcow (cztery osoby), Pracowni Analiz Lekarskich i Badan
Bakteriologicznych (odpowiednio: osiem i dziewie¢ o0séb), Dziale Preparatyki
(odpowiednio: 25 i 26 os6b), Dziale Ekspedycji (odpowiednio: 11 i 13 os6b) oraz
Dziale Farmacji Szpitalnej (dwie osoby).

Sposrod 80 osob'82 objetych badaniem (61 pracownikéw i 19 osdb Swiadczacych
ustugi na rzecz Centrum), 77 os6b (96%) posiadato wymagane kwalifikacje i staz
pracy, zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 wrzesnia 2017 r. w sprawie okre$lenia kwalifikacji oraz stazu pracy wymaganych
od 0s6b zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz
wykazu stanowisk w poszczegéinych dziatach i pracowniach tych jednostek 83,

Dwie osoby petnity obowigzki: kierownika Dziatu Ekspedycji (mgr analityki
medycznej'#) oraz kierownika Dziatu Dawcow i Pobierania (mgr pielegniarstwa'®).
Na stanowisku kierownika ww. dziatbw wymagane byto m.in. posiadanie tytutu
specjalisty zgodnego z profilem danej komorki oraz dwuletni staz pracy w danym

180 Dz, U. 22014 . poz.474.
181 Dz. U. poz. 167.
82 \W tym w: Dziale Dawcow i Pobierania (33), Pracowni Serologii Grup Krwi Dawcéw (czterech), Pracowni
Analiz Lekarskich i Badan Bakteriologicznych (dziewieciu), Dziale Preparatyki (21), Dziale Ekspedycji
(11) i Dziale Farmacji Szpitalnej (dwéch).
183 Dz. U. poz. 1724. - dalej: ,rozporzadzenie MZ w sprawie kwalifikacji”.
184 Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.
185 Prawo wykonywania zawodu pielegniarki.
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dziale. Osoby petnigce obowigzki kierownikéw ww. dziatdw, w dniu powierzenia im
funkcii, nie posiadaty tytutu specjalisty zgodnego z profilem dziatu, w ktorym zostaty
zatrudnione oraz dwuletniego staz pracy w tym dziale'8. Osoby te, mimo
podejmowanych dziatan, nie zostaty zakwalifikowane na kursy specjalistyczne.

(akta kontroli str. 2171-2192, 2285-2295)

Dyrektor wyjasnita m.in.: Na przestrzeni kliku ostatnich lat Centrum wielokrotnie
iw réznych formach informowato podmioty nadrzedne o mozliwych trudnoSciach
w zrealizowaniu wymogow dotyczacych kwalifikacji wymaganych dla niektorych
stanowisk okre$lonych dla publicznej stuzby krwi. Informacje te przesytalismy
Z inicjatywy podmiotow nadrzednych, ktore w ramach realizowania roznych zadan
zwracaty sig do podlegtych sobie jednostek z pytaniami w tym zakresie {...).

(akta kontroli str. 2267-2268, 2296-2231)

Kierownik Pracowni Analiz Lekarskich Badan Bakteriologicznych (mgr biotechnologii
specjalista laboratoryjnej transfuzjologii medycznej) nie posiadata w dniu
powierzenia funkcji kierownika dwuletniego stazu pracy w tym dziale, mimo
ze w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia MZ w sprawie kwalifikacji okres$lono, ze na
stanowisku kierownika ww. dzialu wymagane byto m.in. posiadanie dwuletniego
stazu pracy w tym dziale. (akta kontroli str. 2171-2192)

W sprawie powierzenia funkcji p. o. kierownikéw Dziatu Ekspedycji oraz Dziatu
Dawcow i Pobierania, osobom niespetniajgcym wymogu posiadania dwuletniego
stazu pracy w danym dziale i kwalifikacji na stanowisku kierownikéw ww. komorek
organizacyjnych, dyrektor wyjasnita m.in.: (...) W chwili odejscia z pracy kierownika
Dziatu Dawcoéw i Pobierania (wypowiedzenie ztozone przez pracownika po
kilkumiesiecznej nieobecnosci usprawiedliwionej w pracy), jedyng osobg spetniajgcq
kwalifikacje (...) dla zajmowania tego stanowiska zardéwno, co do kwalifikacji
zawodowych, jak i stazu pracy (...) byfa osoba zatrudniona, jako zastepca
kierownika tego Dziatu. Ze wzgledu na bardzo duzg absencje w pracy tej osoby,
powtarzajgcg sie na przestrzeni lat, nie widziatam mozliwo$ci, by mogta ona
kierowa¢ w Sposoéb sprawny, zapewniajgc ciggtoS¢ wykonywania zadan, pracg
Dziatu. Z tego powodu powofatam do petnienia obowigzkdw kierownika z dniem
16.04.2018 r. pielegniarke ze stopniem magistra pielegniarstwa z ukonczonymi
studiami podyplomowymi na kierunku ,,Nowoczesne zarzgdzanie w stuzbie
zdrowia”, w oczekiwaniu na rozpoczecie specjalizacji (...). Magister (...) jest
zatrudniona w Centrum od 2002 r., przy czym od 2010 r. do momentu przeniesienia
do Dziatu Dawcow i Pobierania byta z-ca kierownika Dziatu Ekspedycji. Od
27.12.2017 r. rownoczesnie petnita obowigzki z-cy kierownika Dziatu Dawcow
i Pobierania oraz z-cy kierownika Dziatu Ekspedycji (do 15.04.2018 r.). Jest to
zatem osoba z dfugim doswiadczeniem w kierowaniu pracg zespotu (...).
W momencie podejmowania decyzji o obsadzeniu stanowiska p.o. kierownika Dziatu
Ekspedycji, po rozwigzaniu umowy o prace, wypowiedzenie ztozone przez (...)
kierownika Dziatu Ekspedycji (do dnia 31.07.2018 r.), na dzien 01.08.2018 r.
w Dziale Ekspedycji nie byt zatrudniony pracownik spetniajacy oba wymagania (...).
Centrum, aby spetic¢ oba warunki musiatoby szukac pracownika z innego Centrum.
Obsadzono na stanowisku (...) magistra analityki medycznej, diagnoste
laboratoryjnego, z ukonczonymi studiami podyplomowymi na kierunku dydaktyka
medyczna, ktora ubiega sie 0 rozpoczecie specjalizacii.

(akta kontroli str. 2269-2271)

18 P.o. kierownika Dziatu Ekspedycji — posiadata staz pracy w tym dziale 19 dni, a p.o. kierownika Dziatu
Dawcow i Pobierania — posiadata staz pracy w tym dziale trzy miesigce i 20 dni.
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1.27. Zasadnicze wynagrodzenie (brutto) 61 pracownikow objetych badaniem, w tym
kierownikow szesciu ww. komorek organizacyjnych byto ustalone zgodnie z art. 7
ustawy z dnia 8 czerwca 2017 r. o sposobie ustalania najnizszego wynagradzania
zasadniczego niektorych pracownikdéw zatrudnionych w podmiotach leczniczych'8?
oraz zarzadzeniem wewnetrznym Nr 5/2016 dyrektora w sprawie regulaminu
wynagradzania pracownikow Centrum z 14.03.2016 r.

(akta kontroli str. 2208-2213)

W objetej badaniem dokumentacji 19 os6b swiadczacych ustugi na podstawie
umowy zlecenia i kontraktu, stawka godzinowa wynosita od 24 zt do 40 zt (brutto),
aw dwoch przypadkach okreslono stawke miesieczng, w zaleznosci od zakresu
| czasu wykonywanej pracy.

(akta kontroli str. 2208-2213, 2265-2266)

Dyrektor wyjasnita m.in.. (...) Stawki godzinowe lub miesieczne wynikajg
z indywidualnej analizy dotyczgcej: rodzaju Stanowiska, ktore musi zostac
obsadzone, zakresu czynnoSci wymaganego na danym Stanowisku, kwalifikacji
niezbednych do wykonywania danych czynnosci, jakie stawki ksztattujq sie na rynku
pracy w Szczecinie na podobnym stanowisku, jakie stawki majgq juz zatrudnieni
pracownicy na tym samym lub podobnym stanowisku (...) posiadajgcy zblizone
kwalifikacje. Zréznicowanie stawek godzinowych (...) wynika z czynno$ci, jakie
wykonuje dany pracownik {(...).

(akta kontroli str. 2265)

1.28. Centrum zobowigzane byto do sporzadzania m.in. rocznych sprawozdan
z dziatalno$ci regionalnego centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa (MZ-42) oraz
sprawozdan ze swojej dziatalno$ci w formie tabel I-XIl, opracowanych przez NCK.
Szczegotowq analizg objeto roczne sprawozdania MZ-42 oraz sprawozdania
z dziatalnosci Centrum w zakresie liczby: dawcow, donacji (z podziatem na ich
rodzaje), wytworzonych, zuzytych i wycofanych jednostek osocza (ij. zatgczniki
nr: 11, 111, IV i V). W latach 2017-2018 Centrum terminowo sporzadzito i przekazato
do NCK roczne sprawozdania ze swojej dziatalnosci oraz sprawozdania MZ-42.

Wykazane w sprawozdaniach dane dotyczace dwoch z trzech badanych zakreséw,

tj. liczby dawcéw i donacji za lata 2017-2018 oraz wycofanych jednostek osocza

izuzytych do celow leczniczych w2018 r. byly zgodne z danymi
zaewidencjonowanymi w systemie Bank Krwi'88.

W sprawozdaniu MZ-42 i sprawozdaniu z dziatalnosci przekazywanym do NCK

w zatgczniku V' (pkt. 5.4.5.) za 2017 r. podano o jedng jednostke osocza

wycofanego wiecej (2 988,40) niz zewidencjonowano w systemie Bank Krwi

(2 987,40).

W sprawozdaniu z dziatalnosci przekazywanym do NCK w zat. V (pkt. 5.4.) za

2017 r. wskazano, jako liczbe jednostek osocza zuzytg do celow leczniczych

17 748, a w systemu Bank Krwi zewidencjonowano 17 752,8 jednostek.

W sprawozdaniu MZ-42 i w sprawozdaniu z dziatalnosci przekazywanym do NCK

w zat. IV za:

— 2017 r. (pkt. 4.4.1.) wskazano, jako liczbe wytworzonych jednostek osocza -
55 875,60 (w tym 51 122 — z krwi petnej i 4 753,60 — z aferezy), a w systemie
Bank Krwi zewidencjonowano 56 688,10 jednostek (w tym 51919 - z krwi
petnej i 4 769,1 — z aferezy),

187Dz, U. 22019, poz. 1471 ze zm.
188 System komputerowy stuzacy do ewidencjonowania poboru donacji, preparatyki krwi i jej sktadnikow, badan
laboratoryjnych oraz dystrybucji krwi i jej sktadnikow.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

— 2018 r. wskazano, jako liczbe wytworzonych jednostek osocza — 55 871 (w tym
50508 — z krwi petnej i 5363 — z aferezy), a w systemie Bank Krwi
zewidencjonowano 56 355,40 jednostek (w tym 50955 — z krwi peinej
i 5400,40 - z aferezy).

(akta kontroli str. 562-601, 609-661, 737-739, 1288-1291, 1309-1310, 1426, 1437-
1440,1917, 1954)

W  dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1) W Terenowym Oddziale w Swinoujéciu dwie zamrazarki do przechowywania
osocza bez wynikow badan kwalifikacyjnych (9/123 i 30/1923) oraz jedna - do
przechowywania skfadnikow krwi wstrzymanych (3/1923), znajdowaty sie w pokoju
Pobran Krwi (nr 09)'89. Przechowywanie 0socza w pomieszczeniu pobierania krwi
i jej sktadnikow byto niezgodne z wymogami dobrej praktyki okreslonymi w pkt 1.4.4
zatgcznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 .

(akta kontroli str. 338-348)

W pkt 1.4.4 zalgcznika do ww. obwieszczenia okreslono, ze pobieranie krwi od
dawcow powinno odbywac sie w wydzielonym pomieszczeniu, majacym stanowisko
przeznaczone do mycia zgie¢ fokciowych oraz wyposazonym w sprzet do udzielania
pierwszej pomocy dawcom, u ktdrych wystapity niepozadane reakcje zwigzane
z oddawaniem krwi lub jej sktadnikow. Pomieszczenia dostepne dla dawcow musza,
by¢ oddzielone od pozostatych pomieszczen Centrum. Pomieszczenia magazynowe
muszg zapewni¢ warunki do oddzielnego przechowywania krwi i jej sktadnikéw (po
iprzed zakwalifikowaniem do uzytku) oraz materiatow (odczynnikow, sprzetu
jednorazowego uzytku) poddanych kwarantannie (w trakcie kwalifikacji) i materiatow
po przeprowadzonej kwalifikacji, ktdrej wyniki pozwalajg na ich stosowanie
w rutynowej pracy.

Dyrektor wyjasnita m.in.: W Terenowym Oddziale w Swinouj$ciu ze wzgledu na
ograniczone warunki lokalowe w pomieszczeniu pobierania krwi od dawcow
znajdujg sie trzy zamrazarki. Sktadniki krwi (FFP), ktére sq w nich przechowywane
Sq wydzielone (zabezpieczone) poprzez zamkniecie na klucz zamka, w ktory
wyposazone sq wszystkie znajdujgce sie tam zamrazarki. W miejscu tym osocze nie
Jjest stale przechowywane, przebywa czasowo w oczekiwaniu na najblizszy transport
do Centrum.

(akta kontroli str.1836)

W ksiedze jakosci (wersja 09) okre$lono, ze do zadan Terenowego Oddziatu
w Swinoujéciu nalezy pobieranie, preparatyka i dystrybucja krwi.

Zgodnie z pkt 7.2.26.2.1 zatacznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
6 marca 2019 r. zalecane jest zamrazanie osocza pobranego z krwi petnej, jak
najszybciej po pobraniu, najlepiej do o$miu godzin od zakonczenia donacji (do
temperatury ponizej -30°C). Osocze pobrane metodq plazmaferezy musi byé
zamrozone (do temperatury ponizej -30°C) w ciggu sze$ciu godzin od zakonczone;
donacji (pkt. 7.2.26.2.3). W obu przypadkach proces schtadzania do temperatury
ponizej -30°C nie powinien trwa¢ dtuzej niz jedng godzine.

W dniu ogledzin przeprowadzonych w QOddziale przez kontrolera NIK
(21.05.2019r.), wg porannego odczytu, temperatura w zamrazarce 3/1923
(0 godzinie 7:36) wynosita na dwoch termometrach -31°C, w zamrazarce 30/1923
(0 godzinie 7:42) -41°C, a w zamrazarce 9/1923 (o godzinie 7:39) -41°C.

189 W trakcie ogledzin, przeprowadzonych 21.05.2019 r. przez kontrolera NIK, na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2
lit. c ustawy o NIK.
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Osocze znajdujace sie w zamrazarkach zostato wcze$niej poddane preparatyce,
a nastepnie bylo przechowywane w pomieszczeniu przeznaczonym do pobierania
krwi jej sktadnikow.

(akta kontroli str. 246)

2) Do dnia 20.05.2019 r. Centrum nie zaktualizowato w obowigzujacej w Dziale
Ekspedycji procedurze SOP-P-185-01 wersja 10 Przechowywanie krwi i jej
Sktadnikéw oraz produktéw krwiopochodnych i desmopresyny'®, postanowien
dotyczacych zasad przechowywania sktadnikow krwi w chtodni nr 31/185
(pkt. 5.2.2.).
Chtodnia ta, wg procedury (SOP-P-130-00 wersja 01 Przechowywanie produktow
leczniczych, w tym produktow krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratow
czynnikow  krzepniecia i desmopresyny'®')  zostata przeznaczona do
przechowywania produktéw krwiopochodnych przez Dziat Farmacji Szpitalne;
Centrum. Potwierdzity to ogledziny przeprowadzone przez kontrolera NIK
(18.05.2019 r.)'%2 pomieszczen Dziatu Farmacji Szpitalnej, ktére wykazaty,
ze w chtodni o nr 31/185 przechowywano leki krwiopochodne.

(akta kontroli str. 293, 328, 1645, 1659)

Dyrektor wyjadnita m.in.: (...) Intensywno$¢ prac nad tworzeniem nowej
dokumentacji dziatu, wdrozeniem nowych 0s6b do realizacji zadan Dziatu Farmacji
Szpitalnej,  przekazanie  dokumentacji oraz  trudny  okres  zwigzany
Z zabezpieczeniem wojewodztwa w krew | jej Skfadniki przyczynity sie do
spowolnienia prac nad zmianami w procedurach Dziatu Ekspedycji (...). W chwili
obecnej opracowywana jest kolejna wersja procedury ,Przechowywanie krwi i jej
Sktadnikéw” dla Dziatu Ekspedycji, natomiast w Dziale Farmacji Szpitalnej wdrozono
procedure SOP-P-130-02 (...).

(akta kontroli str. 1861-1862)

3) Jedna z 80 oséb objetych badaniem, tj. kierownik Pracowni Analiz Lekarskich
Badan Bakteriologicznych nie posiadata, w dniu powierzenia funkcji kierownika,
wymaganego dwuletniego stazu pracy w danym dziale. Kierownik Pracowni Analiz
Lekarskich Badar Bakteriologicznych (mgr biotechnologii specjalista laboratoryjnej
transfuzjologii medycznej) zostata zatrudniona w ww. pracowni 1.04.2017 r. i z tym
dniem powierzono jej petnienie funkcji kierownika.
Stanowito to naruszenie warunku wymaganego stazu pracy na danym stanowisku,
okreslonym w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia MZ w sprawie kwalifikacji. Zgodnie
z zatgcznikiem nr 1 do ww. rozporzadzenia wymagany staz pracy na
ww. stanowisku wynosit dwa lata w tym dziale.

(akta kontroli str. 2171-2192)

Dyrektor wyjasnita m.in. W momencie podejmowania decyzji o obsadzeniu
stanowiska Kierownika w Pracowni (...), po rozwigzaniu umowy 0 prace,
wypowiedzenie ztozone przez pracownika, (...) na dzien 01.04.2017 r. w Pracowni
(...) nie byt zatrudniony pracownik spetniajacy oba wymagania (...). Centrum, aby
spetni¢ oba warunki musiatoby szuka¢ pracownika z innego Centrum. Obsadzono
na stanowisku (... diagnoste laboratoryjnego posiadajgcq specjalizacje
z laboratoryjnej transfuzjologii medycznej z ponad o$mioletnim stazem pracy
w Centrum. (akta kontroli str. 2269-2271)

190 Zatwierdzonej przez dyrektora Centrum 20.11.2014 r.

191 Zatwierdzonej przez dyrektora Centrum 20.12.2018 r.

192 Na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy o NIK.
26



Wedtug stanu na dzien zakonczenia kontroli NIK (30.09.2019 r.) kierownik Pracowni
Analiz Lekarskich Badan Bakteriologicznych posiadata ponad dwuletni staz pracy
w tej komorce.

4) W 2018 r. Centrum poniosto wydatki w kwocie [...]'%3 na przechowywanie osocza
i probek archiwizacyjnych, bez przeprowadzenia postepowania o udzielenie
zamdwienia publicznego na najem kontenera chtodniczego 40'HC, komory
chtodniczej Superbox 27, kontenera chtodniczego QM13-01225 oraz samochodu
izotermicznego (mrozni).
tacznie w 2018 r. wydatkowano [...]'"" na podstawie anekséw nr 1
z 29.12.2017 r., nr 2 z 23.03.2018 r. i nr 3 z 25.09.2017 r.'% do umowy najmu
z 29.12.2016 r. oraz zlecenia nr 236/2017 z 1.12.2017 r.'% (dotyczacych
ww. konteneréw) oraz zlecenia 84/2018 z 14.05.2018 r.97 i 152/2018
2 28.09.2018 r.198 (dotyczacych samochodu izotermicznego — mrozni).
Warto$¢ udzielonych zaméwien (i dokonanych wydatkéw) odpowiadata
rownowartosci [...]'% - ustalonej na podstawie kursu ztotego w stosunku do euro
obowigzujacego w 2018 r. (ij. dzien zawarcia i obwigzywania ww. aneksow i ww.
Zlecen) wynoszacego 4,3117 zt200,
Stanowito to naruszenie art. 44 ust. 4 ufp oraz i art. 7 ust. 1 i ust. 3 w zwigzku
zart. 3 ust. 1 pkt 1 uzp. Wydatki te zostaty zaewidencjonowane na koncie 530 55
,Rozliczanie kosztéw przechowywania osocza” (koncie analitycznym 530 55 426 14
,Najem, dzierzawa sktadowanie”).

(akta kontroli str. 1468-1476, 1484-1487, 1928, 2046-2060)

Przepis art. 44 ust. 4 ufp stanowi, ze jednostki sektora finanséw publicznych
zawierajg umowy, ktorych przedmiotem sg ustugi, dostawy lub roboty budowlane, na
zasadach okreslonych w przepisach o zamowieniach publicznych, o ile odrebne
przepisy nie stanowig inaczej.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 1 uzp, ustawe stosuje sie do udzielania zamoéwien
publicznych, zwanych dalej "zaméwieniami", przez jednostki sektora finansow
publicznych w rozumieniu przepiséw o finansach publicznych. Przepis art. 7 ust. 1
i3 uzp stanowi, ze zamawiajacy przygotowuje i przeprowadza postepowanie
0 udzielenie zaméwienia w sposob zapewniajacy zachowanie uczciwej konkurencii
i rbwne traktowanie wykonawcéw oraz zgodnie z zasadami proporcjonalnosci
| przejrzystosci. Zaméwienia udziela sie wytacznie wykonawcy wybranemu zgodnie
z przepisami ustawy. Zgodnie z art. 32 ust. 1 i ust. 2 uzp podstawg ustalenia
wartosci zamoéwienia jest catkowite szacunkowe wynagrodzenie wykonawcy, bez
podatku od towarow i ustug, ustalone przez zamawiajgcego z nalezytg starannoscia.
Zamawiajacy nie moze w celu uniknigcia stosowania przepiséw ustawy zaniza¢
warto$ci zamoéwienia lub wybiera¢ sposobu obliczania warto$ci zamdwienia. Jezeli
zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ sktadania ofert czeSciowych albo udziela
zamowienia w czesSciach, z ktorych kazda stanowi przedmiot odrebnego
postepowania, wartoscig zamowienia jest faczna warto$¢ poszczegdlnych czesci

193 Wytaczono informacije stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
194 Wytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
195 Obowigzujacych od 1.01.2018 r. do 31.03.2019 r. na najem kontenera chtodniczego QM13-01225.
196 Obowigzujacego od 1.12.2017 r. do 30.06.2019 r. najem kontenera chtodniczego QM13-01225.
197 Obowigzujacego od 1.01.2018 r. do 30.09.2018 r. na najem samochodu izotermicznego (mrozni).
198 Obowigzujacego od 01.10.2018 r. do 31.03.2019 r. na najem samochodu izotermicznego (mrozni).
199 Wylaczono informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
200 Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2017 r. w sprawie $redniego kursu ziotego
w stosunku do euro stanowigcego podstawe przeliczania wartosci zaméwien publicznych (Dz. U. poz. 2477).
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zambwienia (art. 34 ust. 4 uzp). Zgodnie z art. 34 ust. 3 — jezeli zamdwienia na
dostawy udziela sie na podstawie umowy dzierzawy, najmu lub leasingu na czas
oznaczony:

a) nie diuzszy niz 12 miesiecy, wartosciq zamdwienia jest wartos¢ ustalona
z uwzglednieniem okresu wykonywania zamoéwienia,

b) dluzszy niz 12 miesiecy, wartoScig zamoéwienia jest warto$¢ ustalona
z uwzglednieniem okresu wykonywania zamowienia, z uwzglednieniem réwniez
warto$ci koncowej przedmiotu umowy w sprawie zamdwienia publicznego.

Jezeli wartos¢ zamdwienia jest mniejsza niz kwoty okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 11 ust. 8, zamawiajgcy zamieszcza ogloszenie
0 zamdwieniu w Biuletynie Zamdwien Publicznych (art. 40 ust. 2 uzp).

Dyrektor wyjasnita m.in.. Centrum dokonywafo wyboru wykonawcoéw uméw na
dzierzawe kontenerow do przechowywania osocza w latach 2014-2019 (do 31.03)
poprzez rozeznanie rynku z zachowaniem zasady gospodarnosci. (...)[...]1%, z tego
na dzierzawe kontenerdw do przechowywania osocza kwote [...]292 (...). Natomiast
kwota [...]2%% dotyczy samochodu ciezarowego izotermicznego (...) do
przechowywania probek archiwizacyjnych. Powyzsze kwoty obrazujq wydatki
poniesione w danych latach, natomiast Zatacznik Nr 1 przedstawia wartoSci umow
i zlecen, oraz okresy ich obowigzywania w konteksScie uzp. Centrum dzierzawi dwa
kontenery do przechowywania osocza i jeden samochdd cigzarowy izotermiczny
(...) do przechowywania probek archiwizacyjnych. Dzierzawione urzgdzenia stuzg
do przechowywania roznego asortymentu, jednakze na podkre$lenie zastuguje fakt,
Ze wzgledem tego asortymentu stawiane sq odmienne wymagania w zakresie
przechowywania, a tym samym dzierzawione urzadzenia chfodnicze,
kontenery/samochod  izotermiczny nie sg tozsame. Odmienne sg bowiem
wymagania sprzetowe wzgledem przechowywania probek archiwizacyjnych od
wymagan sprzetowych dla przechowywania osocza. Zgodnie ze wspolnym
stownikiem zaméwien (CPV) w przypadku tzw. ,samochodu izotermicznego do
przechowywania probek archiwizacyjnych” mamy do czynienia z dzierzawg
urzgdzenia, ktére kryje sie pod kodem CPV 39711100-0. Charakteryzuje sie
mniejszymi gabarytami, jako urzadzenie podreczne, do ktorego dostep personelu
jest od zewnatrz. Z kolei dzierzawa kontenera chfodniczego do przechowywania
osocza to dzierzawa bardziej profesjonalnego sprzetu tzw. duzej stacjonarnej
chtodni o znacznie wiekszych gabarytach, umoZliwiajgcych wejScie do
kontenera/chtodni personelu Centrum, charakteryzujgca sie znacznie bardziej
skomplikowanym mechanizmem chtodzenia. W tym wypadku mamy do czynienia
Z dzierzawg urzgdzenia takiego jak urzadzenia chtodnicze, ktore kryje sie pod
kodem CPV 42513200-7 i w tym zakresie Zamawiajacy szacowat fgcznie warto$¢
zamowienia. W zwigzku z planowanym zakupem przez Centrum wiasnego
kontenera do przechowywania osocza i brakiem mozliwoSci realizacji zadania
w latach 2016 i 2017, oraz konieczno$cig utrzymania ciggtoSci przechowywania
osocza w odpowiednich warunkach, Centrum byto zmuszone do przedfuzenia
terminu obowigzywania umow i zlecen dotyczacych dzierzawy dwoch kontenerow.
Zamawiajgcy w chwili udzielania zamowien nie byt w stanie przewidziec, iz nie
zrealizuje zakupu kontenera chtodniczego i zmuszony byt do udzielenia zaméwienia
kolejnego. Zamowienia te ze wzgledu na tozsamoS¢ czasowq nalezy traktowac jako

201 Wytgczono informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
202 \Wytgczono informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
203 Wytgczono informacje stanowigce tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
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oddzielne. Zamawiajgcy dziatajac zgodnie z art. 4 pkt. 8 ustawy zawierat stosowne
umowy oraz aneksy do umow. (akta kontroli str. 1922-1924, 1928)

Stosownie do dyspozycji okreslonej w art. 32 ust. 2 uzp i art. 5b pkt 2 zamawiajacy
nie moze w celu unikniecia stosowania przepisow ustawy dzielic zamowienia na
czesci lub zaniza¢ jego wartoSci. Zamawiajacy nie moze dokonywaé podziatu
zamowienia ani zanizaC jego wartoSci w taki sposob, aby na skutek ustalenia
wartosci dla kazdej z wydzielonych czesci zamdwienia doszto do nieuprawnionego
wylgczenia stosowania przepisow uzp, odnoszacych sie do zamdwien o wartosci
powyzej okreslonego progu (art. 4 pkt 8 uzp).

Objete badaniem wydatki, na dostawe konteneréw do przechowywania osocza
oraz samochodu izotermicznego (mrozni) byly poniesione w celu zapewnienia
przechowywanym probkom archiwizacyjnym oraz osoczu temperature rowng lub
ponizej -25°C.

W Wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej Skfadnikow, badania,
preparatyki, — przechowywania, wydawania | transportu dla jednostek
organizacyjnych publicznej stuzby krwi2%4 okreSlono m.in., ze zamrozone probki
powinny by¢ przechowywane przynajmniej 10 lat, w temperaturze < -25°C.
Zgodnie z pkt 12.2.6.1 pkt. 5 ww. wymagan dla przechowywania osocza $wiezo
mrozonego (z terminem waznos$ci 36 miesiecy) wymagana jest temperatura ponizej
-25°C.

W specyfikacji wymagan dla konteneréw i samochodu izotermicznego (mrozni),
okreslono m.in. wymagania zakresu temperatury pracy — $rednia temperatura pracy
nie wyzsza niz -28°C, przy zakresie regulacji +/-2°C.

W wymaganiach okre$lonych przez Ministra Zdrowia dotyczacych warunkow
przechowywania osocza i archiwizacji probek nie okreslono gabarytdw
pomieszczen lub urzadzen, w ktorych bedg one przechowywane, a jedynie zakres
temperatury. Nie mozna uzna¢ argumentdw podniesionych w wyjasnieniach
dyrektora dotyczacych wielkosci konteneréw i samochodu izotermicznego (mrozni),
. ze kod CPV 39711100-0 dotyczy samochodu izotermicznego do
przechowywania probek archiwizacyjnych, jako urzadzenia o matych gabarytach,
a kod CPV 42513200-7 - kontenerow chtodniczych.

Zgodnie ze Wspdlnym Stownikiem Zaméwien25 kod CPV 42513200-7
przeznaczony jest dla urzadzen chtodniczych w ramach maszyn przemystowych
(pod kodem CPV 42000000-6), a kod CPV 39711100-0 dotyczy chtodziarek
i zamrazarek w ramach sprzetu gospodarstwa domowego (39710000-9).
Zgodnie z wymaganiami dobrej praktyki, okreslonymi w obwieszczeniach Ministra
Zdrowia26 — osocze oraz probki archiwizacyjne powinny by¢ przechowywane
w temperaturze réwnej lub mniejszej niz -25°C.

(akta kontroli str. 2015-2024, 2051-2052)

Zawarcie umow najmu i zlecen na najem konteneréw do przechowywania osocza
i samochodu izotermicznego (mrozni) do przechowywania prébek archiwizacyjnych
roznym podmiotom oraz realizowanie tych ustug w sposob ciggty w tym samym

204 W pkt 1.4.11.2 (Archiwizacja probek donaciji) w zataczniku do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca
2019 r. (Dz. Urz. MZ poz. 25), ztaczniku do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2018 r. (Dz. Urz.
MZ poz. 92) oraz ztaczniku do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017 r. (Dz. Urz. MZ poz. 63).
205 Wspolny Stownik Zamowien (CPV) stanowi jednolity system klasyfikacji udzielanych zaméwien publicznych,
ktorego celem jest standaryzacja terminologii wykorzystywanej przy dokonywaniu opisu przedmiotu zamdwienia
przez instytucje zamawiajgce. Obowigzek postugiwania sie Stownikiem w procesie opisu przedmiotu zamdwienia
publicznego okreslono w art. 30 ust. 7 uzp.
206 \\/ pkt 1.4.11.2 zatgcznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r.
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czasie, bez przeprowadzenia postepowania w sprawie wyboru wykonawcy
z zachowaniem trybdw okreslonych w przepisach uzp, stanowito naruszenie art. 44
ust. 4 ufp oraz art. 7 ust. 1 i ust. 3 w zwigzku z art. 3 ust. 1 pkt 1 uzp.

5) Centrum nieprawidtowo wykazato dane ujete w rocznych sprawozdaniach
z dziatalnosci MZ-42 oraz sprawozdaniach z dziatalnosci Centrum przekazywanym
do NCK, w trzech z pieciu objetych badaniem zakresach dotyczacych liczby:
wytworzonych, zuzytych i wycofanych jednostek osocza:

— w sprawozdaniu MZ-42 i sprawozdaniu z dziatalno$ci Centrum w zataczniku V za
2017 r. (pkt. 5.4.5.) — 0 jedng jednostke osocza wycofanego wigcej (2 988,40)
niz zewidencjonowano w systemie Bank Krwi (2 987,40);

— w sprawozdaniu z dziatalnosci przekazywanym do NCK w zat. V (pkt. 5.4.) za
2017 r. — 0 4,8 jednostek osocza zuzytych do celéw leczniczych mniej (17 748)
niz zewidencjonowano w systemu Bank Krwi (17 752,8)

W sprawozdaniu z dziatalno$ci MZ-42 i w sprawozdaniu z dziatalno$ci Centrum

w zat. IV za:

— 2017 r. (pkt. 4.4.1.) wskazano, jako liczbe wytworzonych jednostek
55 875,6 (w tym 51 122 — z krwi petnej i 4 753,60 — z aferezy), a w systemie
Bank Krwi zewidencjonowano 56 688,10 jednostek (w tym 51919 - z krwi
petnej i 4 769,1 — z aferezy),

— 2018 r. wskazano, jako liczbe wytworzonych jednostek 55 871 (w tym 50 508 -
z krwi petnej i 5 363 — z aferezy), a w systemie Bank Krwi zewidencjonowano
56 355,40 jednostek (w tym 50 955 — z krwi petnej i 5 400,40 - z aferezy).

(akta kontroli str. 577-576, 580, 586-589, 635-366, 640, 737-738)

W wyjasnieniach dyrektor wskazata, ze z powodu btednego podania danych przez
pracownika sporzadzajacego sprawozdania za 2017 r. wykazano o jedng jednostke
osocza wycofanego mniej, a z powodu nieprawidtowego rozliczenia rozchodow
miesiecznych przez pracownika sporzgdzajgcego sprawozdanie — wykazano mniej
osocza zuzytego do celow leczniczych. (...) w sprawozdaniu MZ-42
i w sprawozdaniu z dziatalno$ci przekazywanym do NCK (w zat. IV pkt 4.4.1.) za
2017 r. i 2018 r. wykazana jest iloS¢ osocza, ktora moze byc przeznaczona do
uzytku klinicznego lub frakcjonatora. Raport z systemu komputerowego Bank Krwi
wykazuje catkowitg iloS§¢ osocza wytworzonego, z ktorego produkuje sie
krioprecypitat (w 2017 r. 797 jednostek i w 2018 r. — 447). llos¢ wyprodukowanego
Z 0socza Krioprecypitatu przeznaczonego do uzytku klinicznego wykazana jest
w osobnej rubryce, zardwno w sprawozdaniu MZ-42 jak i sprawozdaniu do NCK
w zat. IV (pkt 4.10.1.) llo$¢ jednostek osocza z aferezy w sprawozdaniu NCK jest
pomnigjszona o ilo$¢ osocza immunizowanego, pobranego metoda aferezy lecz nie
przeznaczonego do uzytku klinicznego. (akta kontroli str. 2277-2278)

Majac na uwadze wskazang w wyjasnianiach dyrektora metodyke sporzadzania
sprawozdan ustalono, ze w sprawozdaniach z dziatalno$ci przekazywanym do NCK
w zat. IV (pkt. 4.4.1.) za:

— 2017 r. wskazano, jako liczbe wytworzonych jednostek 55 875,60 (w tym 51 122
— z krwi petnej i 4 753,60 — z aferezy) oraz 15 jednostek osocza od dawcow
immunizowanych (do produkcji immunoglobulin). Lacznie liczba wytworzonych
jednostek osocza wynosita 55890,60. W systemie Bank Krwi
zewidencjonowano w 2017 r. 56 688,10 wytworzonych jednostek osocza
(wtym 51 919 - z krwi petnej i 4 769,1 - z aferezy), pomniejszonych
o wskazane w ww. wyjasnieniach — 797 jednostek krioprecypitatu, tgcznie
stanowity 55 891,10 jednostek, t. 0,5 jednostki wiecej niz wskazano
ww. sprawozdaniach;
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— 2018 r. wskazano, jako liczbe wytworzonych jednostek 55 871 (w tym 50 508 —
z krwi petnej i 5363 — z aferezy) oraz 39 jednostek osocza od dawcow
immunizowanych (do produkcji immunoglobulin). Lacznie liczba wytworzonych
jednostek osocza wynosita 55 910. W systemie Bank Krwi zewidencjonowano
56 355,40 jednostek (w tym 50 955 — z krwi petnej i 5 400,40 — z aferezy),
pomniejszonych o wskazane w ww. wyjasnieniach — 447 jednostek
krioprecypitatu, tacznie stanowity 55 908,40 jednostek, tj. 1,6 jednostki mniej
niz wskazano ww. sprawozdaniach.

(akta kontroli str. 577-576, 580, 586-589, 635-366, 640, 737-738)

W okresie objetym kontrolg Centrum zapewnito dostepnos¢ osocza $wiezo
mrozonego do celow leczniczych oraz podejmowato dziatania w celu sprzedazy
posiadanych nadwyzek osocza do innych celéw niz lecznicze. Utrzymywato takze
wymagane ilosci nieznizalnego zapasu osocza w celu zabezpieczenia jego
dostepnosci do celdw leczniczych. Stwierdzone nieprawidtowosci dotyczyly
m.in. przechowywania osocza w Terenowym Oddziale w  Swinoujéciu
W pomieszczeniu pobierania krwi i jej sktadnikdw, zamiast w odrebnych
pomieszczeniu magazynowym, niezaktualizowania procedury SOP-P-185-01 wersja
10 oraz wydatkowania [...]27 na najem konteneréw i samochodu izotermicznego
(mrozni) do przechowywania osocza iprébek archiwizacyjnych, bez
przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego.

2. Realizacja zaopatrzenia w produkty krwiopochodne,
rekombinowane  koncentraty  krzepnigcia  oraz
desmopresyne

2.1. W okresie objetym kontrolg (do 10.09.2018 r.) zadania dotyczace zaopatrzenia
pacientdbw i podmiotow leczniczych w koncentraty czynnikdw krzepniecia,
rekombinowane koncentraty czynnikow krzepnigcia oraz desmopresyng208
wykonywat Dziat Ekspedycji. Z dniem 11.09.2018 r. w Centrum utworzono Dziat
Farmacji Szpitalnej. Centrum uzyskato zezwolenie Zachodniopomorskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie Dziatu Farmacii
Szpitalnej, na podstawie art. 107 ust. 1 Prawa farmaceutycznego2%°.

(akta kontroli str. 242, 244-250, 1531-1544)

2.2. Centrum opracowato i wdrozyto procedury okreslajace zasady przechowywania
i wydawania produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratéw
czynnikdw krzepniecia i desmopresyny, oparte na wymaganiach dobrej praktyki,
okre$lonych w pkt. 12 zatgcznika obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca
2019r.

Obejmowaty one m.in. zasady ewidencjonowania przychodu, przechowywania
inadzoru nad przechowywaniem w urzadzeniach koncentratdw czynnikow
krzepniecia i desmopresyny oraz przypadki ich wydawania, w pozaregulaminowym
czasie pracy Dziatu Farmacji Szpitalnej Centrum. W procedurze pn. Katalog wydan

27 \Nytaczono informacje stanowiace tajemnice przedsiebiorstwa. Tajemnica ustawowo chroniona na podstawie
art. 5 ust. 2 uodip w zw. z art.11 ust. 4 uoznk. Wytaczenie dokonane przez NIK w interesie Centrum.
208 Desmopresyna (DDAVP, deamino-D-arginino-wazopresyna) to syntetyczna pochodna wazopresyny
o diuzszym czasie dziatania i wigkszej sile dziatania antydiuretycznego. Desmopresyna, jako preparat
syntetyczny, stata sie bardzo atrakcyjng alternatywg w terapii tagodnej hemofilii A oraz tagodnych postaci
choroby von Willebranda — Journal of Transfusion Medicine 2013, tom 6, nr 1,22-23.
29D, U.z2019r., poz. 499 ze zm. — dalej: ,Prawo farmaceutyczne”.
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produktow krwiopochodnych, pozaregulaminowym czasem pracy Dziatu Farmacji

Szpitalnej (z 12.09.2018 r.) nie okreslono:

— sposobu i trybu kazdorazowego powiadomienia kierownika Dziatu Farmacji
Szpitalnej o nagtej konieczno$ci wydania tych produktéw pozaregulaminowym
czasem pracy dziatu przez osoby upowaznione do wstepu;

— trybu pobrania kluczy,

stosowanie do wymogu okreslonego w pkt 17.4.1 zatgcznika do obwieszczenia

Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. oraz obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia

11 wrzesnia 2018 r.

(akta kontroli str. 1666-1691)

Zgodnie z pismem dyrektora NCK z 27.09.2017 r., utworzono na terenie

wojewddztwa zachodniopomorskiego dwa catodobowe depozyty koncentratow

czynnikdw krzepniecia w Terenowych Oddziatach w Koszalinie i Gryficach. NCK
okreslito dla ww. jednostek liczbe lekéw niezbedng do zabezpieczenia leczenia?'0.

W Terenowych Oddziatach w Gryficach i Koszalinie, w ktdrych utworzono depozyty

do przechowywania i wydawania dwoch koncentratow czynnikdw krzepniecia:

— nie utworzono Dziatu Farmaciji Szpitalnej,

— nie okreslono procedury dotyczacej postepowania w przypadku zaistnienia nagtej
koniecznosci  wydania  produktow  krwiopochodnych, rekombinowanych
koncentratow czynnikow krzepniecia, pozaregulaminowym czasem pracy
Dziatu Farmacji Szpitalnej.

(akta kontroli str. 37, 230-239, 242-250, 1531-1544, 1654-1644, 1666-1679, 1689,
1708-1710)

W pkt 12.1.5 zalgcznika do ww. obwieszczen okreslono, ze przechowywanie
produktow leczniczych, w tym produktéw krwiopochodnych, rekombinowanych
koncentratow czynnikdw krzepniecia, desmopresyny oraz wyrobow medycznych
bezposrednio z nimi zwigzanych nastepuje zgodnie z przepisami Prawa
farmaceutycznego. Produkty te przechowuje si¢ w dziale farmacji szpitalne]
utworzonym zgodnie z wymogami opisanymi w pkt. 17.

Zgodnie z pkt 17.1 zatacznika do ww. obwieszczen do zadan dziatu farmacji
szpitalnej nalezy  $wiadczenie  ustug  farmaceutycznych,  polegajacych
w szczegdlnosci na przyjmowaniu, przechowywaniu oraz wydawaniu produktow
leczniczych, w tym produktow krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratow
czynnikow krzepniecia, desmopresyny oraz wyrobow medycznych bezposrednio
Z nimi zwigzanych.

W pkt. 17.4.1 zatacznika do ww. obwieszczen okreslono, ze opracowuje sie
procedury postepowania w przypadku zaistnienia nagtej konieczno$ci wydania
produktébw  krwiopochodnych,  rekombinowanych  koncentratdbw  czynnikdw
krzepniecia, desmopresyny oraz wyrobéw medycznych bezposrednio z nimi
zwigzanych pozaregulaminowym czasem pracy dzialu farmacji szpitalne]
zatwierdzone przez kierownika tego dziatu oraz Dyrektora, przy czym nieobecno$¢
farmaceuty spowodowana urlopem lub zwolnieniem lekarskim nie moze stanowi¢
nagtej koniecznosci wydania przez osobe nieposiadajgcg uprawnien do $wiadczenia
ustug farmaceutycznych.

Wdrozenie nowej procedury przechowywania lub innych zmian zwigzanych
z przechowywaniem powinno by¢ poprzedzone powiadomieniem Instytutu przez
osobe odpowiedzialng za przestrzeganie niniejszych praktyk (pkt 12.1 ppkt 4).

210 Pismem znak NCK-WPZ/1434/119-MZ/RJ/7 z 27.09.2017 r. - depozyt koncentratdw: czynnika IX -
10 000 j.m. i czynnika VIl zawierajacego czynnik Willerbranda i koncentrat czynnika IX —5 000 j.m.
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Dyrektor wyjasnita m.in.: (...) W chwili utworzenia depozytow koncentratéw
czynnikow krzepnigcia zardbwno NCK jak i zaden z obowigzujgcych aktow prawnych
nie regulowat, obowigzku wydawania koncentratow czynnikdw krzepniecia przez
farmaceute w utworzonych depozytach. Ponadfo obwieszczenie Ministra Zdrowia
zdnia 11 wrzesnia 2018 r. (...) jak rowniez z 6 marca 2019 r. (...) dopuszcza
realizacje zadan wydawania czynnikdw krzepnigcia poza regulaminowym czasem
pracy Dziatu Farmacji Szpitalnej, zatem przez pracownikéw innych komobrek
organizacyjnych. W zwigzku z tym w utworzonych depozytach, . w Centrum
stworzony zostat katalog wydan produktow krwiopochodnych z depozytu Dziatu
Farmacji Szpitalnej podpisany przez Dyrektora Centrum. Wyznaczono réwniez
pracownikow Terenowych Oddziatow, ktorzy zostali upowaznieni do wydawania
produktéw krwiopochodnych. (...) Przyjete rozwigzanie organizacyjne byfo
konieczne ze wzgledu na (...) brak moZliwosci catodobowego zatrudnienia
farmaceuty w Dziale Farmacji Szpitalnej i Terenowym Oddziale. Zatrudnienie
odpowiedniej liczby farmaceutow, ktérzy catodobowo zabezpieczyliby wydawanie
czynnikow krzepniecia w siedzibie Centrum w Szczecinie jak i w depozytach
w Koszalinie i Gryficach jest niemozliwe, z powodu braku zainteresowania ze strony
tej grupy zawodowej pracq (...).Prowadzac proces rekrutacyjny (...) spotkato sie
z catkowitym brakiem zainteresowania ze strony farmaceutow i technikow farmacji
do pracy w jednostce publicznej stuzby krwi. Z wielkimi trudnoSciami udafo sie
pozyskac¢ osobe z odpowiednimi kwalifikacjami do pracy w charakterze kierownika
Dziatu Farmacji Szpitalnej, a takze jednego technika farmacji. (...). Zatrudnienie
odpowiedniej liczby farmaceutow, ktérzy catodobowo zabezpieczyliby wydawanie
czynnikow krzepniecia w siedzibie (...) w Szczecinie jak i w depozytach w {...) jest
niemozliwe, z powodu braku zainteresowania ze strony tej grupy zawodowej pracq
(...). Procedura dotyczaca przechowywania koncentratdw czynnikow krzepniecia
i nadzoru nad warunkami w urzadzeniach w terenowych oddziatéw (...) zostanie
opracowana przez kierownika Dziatu Farmacji Szpitalnej (...). Katalog przypadkéw
wydan produktow krwiopochodnych (...) zostat opracowany na poczatku tworzenia
Dziatu Farmacji Szpitalnej i zostanie wigczony do procedury dotyczacej dystrybuciji
produktami krwiopochodnymi.

(akta kontroli str. 1852, 1903-1905, 1964-1965)

23. W Dziale Farmacji Szpitalnej w Centrum zatrudnionych byto dwoch
pracownikéw (mgr farmacji i technik farmacji)2'!, zgodnie z wymogiem okreslonym
wart. 90 Prawa farmaceutycznego oraz pkt 17.8 zatgcznika do obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. i § 2 rozporzadzenia MZ w sprawie
kwalifikacji.
Do wydawania koncentratéw czynnikdw krzepniecia i desmopresyny upowazniono:
— z Dziatu Farmacji Szpitalnej Centrum212, w pozaregulaminowym czasie pracy
tego dziatu (wg procedury Wykaz o0sob upowaznionych do wydawania
produktéw krwiopochodnych w pozaregulaminowym czasie pracy Dziatu
Farmacji Szpitalnej - z 12.09.2018 r.) oraz
— w Terenowych Oddziatach w Gryficach i Koszalinie (prowadzacych catodobowe
depozyty koncentratéw czynnikdw krzepniecia)
osoby z tytutem m.in. pielegniarki i technika analityki medycznej, tj. osoby, ktore nie
posiadaty tytutu farmaceuty, ani technika farmaciji.
(akta kontroli str. 1688, 1690-1693)

211 \Wedtug stanu na 18.04.2019 .
212 Pracujacym od 7:30 do 15:05.
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Przepis art. 90 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze przy wykonywaniu w aptece
czynnoéci fachowych mogg by¢ zatrudnieni wytacznie farmaceuci i technicy
farmaceutyczni w granicach ich uprawnier zawodowych.

Zgodnie z pkt 17.8 zatgcznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca
2019 r. i obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2018 r. — przy
wykonywaniu w dziale farmacji szpitalnej czynnosci fachowych mogg by¢
zatrudnieni wytacznie farmaceuci i technicy farmaceutyczni, w granicach ich
uprawniert zawodowych. W godzinach czynno$ci dziatu farmacji szpitalnej powinien
by¢ w nim obecny farmaceuta, posiadajacy prawo wykonywania zawodu.
W pkt. 17.4.1 ww. obwieszczen okreslono, ze do zadan osoby wydajacej produkty
lecznicze, w tym produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikow
krzepnigcia, desmopresyne lub wyroby medyczne bezposrednio z nimi zwigzane
nalezy co najmniej: 1) Sprawdzenie jego terminu wazno$ci; 2) Wizualna kontrola,
jezeli jest to mozliwe, czy wydawany produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie
wykazuje cech $wiadczacych o jego niewtasciwej jakosci; 3) Udzielanie, w razie
potrzeby, osobie odbierajacej wydawany produkt leczniczy informacji co do sposobu
jego stosowania i przechowywania oraz innych dotyczacych dziatania
farmakologicznego i ewentualnych interakcji, w ktére moze on wchodzié;
4) Sprawdzenie prawidtowosci wystawienia zamdwienia i sprawdzenie szczegdinych
uprawnien osoby, dla ktorej wydaje produkt leczniczy lub wyréb medyczny.
Opracowuje sie procedury postepowania w przypadku zaistnienia nagte
konieczno$ci wydania produktow krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratéw
czynnikow krzepniecia, desmopresyne oraz wyrobow medycznych bezposrednio
z nimi zwigzanych pozaregulaminowym czasem pracy dziatu farmacji szpitalne
zatwierdzone przez kierownika tego dziatu oraz Dyrektora RCKIK, przy czym
nieobecno$¢ farmaceuty spowodowana urlopem lub zwolnieniem lekarskim nie
moze stanowi¢ nagtej konieczno$ci wydania przez osobe nieposiadajacg uprawnien
do $wiadczenia ustug farmaceutycznych.

Dyrektor wyjasnita m.in.: (...) Oba Obwieszczenia zawierajg zapisy moéwigce
0 wydawaniu czynnikdw krzepniecia poza godzinami pracy Dziatu Farmacji
Szpitalnej, a zatem przez pracownikow innych komérek organizacyjnych. (...)
W takim wypadku wydania dokonujg wyfgcznie upowaznieni pracownicy Dziatu
Ekspedyciji, ktorzy od lat, az do momentu ustawowego wymogu utworzenia Dziatu
Farmacji Szpitalnej wykonywali te zadania i dysponujg wieloletnim doswiadczeniem
w zakresie wydawania czynnikow krzepniecia i prowadzenia dokumentacji z tym
zwigzanej. Wszyscy pracownicy Dziatu Ekspedycji upowaznieni do ww. czynnosci
posiadajg wymagania kwalifikacyjne okreSlone dla pracownikow tej komorki
organizacyjnej (...). Niezaleznie od tego czynnoSci te sq nastepnie zatwierdzane
przez technika farmaceutycznego lub farmaceute. Przyjety sposob organizacji
dystrybucji w zaden sposOb nie zaktoca ciggtosci wydan | zapewnienia
catodobowego dostepu pacjentow do czynnikow krzepniecia.

(akta kontroli str.1703-1705)

W sprawie upowaznienia do wydawania produktow krwiopochodnych w Terenowych
Oddziat w Gryfiach i Koszalinie 0séb nieposiadajacych tytutu farmaceuty oraz
technika farmacji, dyrektor wyjasnita m.in.: (...) W chwili utworzenia depozytow
koncentratow czynnikow krzepniecia zarbwno NCK, jak i Zaden z obowigzujgcych
aktow prawnych nie regulowat, obowigzku wydawania koncentratow czynnikow
krzepniecia przez farmaceute w utworzonych depozytach. Ponadto obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 11.09.2018 r. (...), dopuszcza realizacje zadan wydawania
czynnikow  Kkrzepnigcia pozaregulaminowym czasem pracy Dziatu Farmacji

Szpitalnej, zatem przez pracownikdw innych komérek organizacyjnych. (...) Przyjete
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rozwigzanie organizacyjne konieczne byto takze ze wzgledu na niezalezny od
Centrum brak mozliwosci catodobowego zatrudnienia farmaceuty w terenowym
oddziale do obstugi depozytow. Zatrudnienie odpowiedniej liczby farmaceutow,
ktorzy catodobowo zabezpieczyliby wydawanie czynnikéw krzepniecia {...)
w Szczecinie, jak i w (...) Koszalin i (...) Gryfice jest niemozliwe z powodu braku
zainteresowania ze strony tej grupy zawodowej wspofpracg w Centrum.

(akta kontroli str.1851-1852)

2.4. W latach 2017-2019 (do 31.03.) nie byto kontroli zewnetrznych dotyczacych
przechowywania i wydawania produktow krwiopochodnych. Centrum przeprowadzito
15 audytow wewnetrznych dotyczacych przechowywania i wydawania produktow
krwiopochodnych (po siedem w latach 2017-2018 i jeden do 31.03.2019 r.). Nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 129-138, 2169-2170)

2.5. W Narodowym Programie Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy
Krwotoczne na lata 2012-20182!3 okre$lono, ze regionalne centra krwiodawstwa
i krwiolecznictwa bedg miaty mozliwos¢ tworzenia depozytdw szpitalnych
koncentratow czynnikdw krzepniecia w szczegolnosci w osrodkach leczenia
hemofili oraz w podmiotach leczniczych posiadajacych w strukturze szpitalne
oddziaty ratunkowe. W programie na lata 2019-2023 okre$lono, ze do zadan
regionalnego centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa nalezy m.in. umoZzliwienie
podmiotom leczniczym zawarcie umoéw pisemnych na utworzenie depozytoéw
szpitalnych koncentratow czynnikow krzepnigcia i desmopresyny, regulujgcych
m.in: zasady odpowiedzialnosci i rotowania koncentratow czynnikow krzepniecia
i desmopresyny (w celu unikniecia przeterminowania).
Ponadto, w § 2 pkt 1 umowy znak NCK-D/UM/17/2019 z 28.12.2018 r., zawarte;
zNCK w sprawie dotacji na realizacje zaopatrzenia w produkty krwiopochodne,
zobowigzano Centrum m.in. do zawarcia z podmiotami leczniczymi uméw na
utworzenie szpitalnych depozytow czynnikdw krzepnigcia, o ile podmiot leczniczy
wyrazi zgode na utworzenie depozytu.

(akta kontroli str. 1627)

W lipcu 2017 r. Krajowy Konsultant w dziedzinie medycyny ratunkowej okreslit
wytyczne dotyczace szpitalnych oddziatdw ratunkowych2'4, w ktérych powinny by¢
utworzone depozyty koncentratdw czynnikow krzepniecia ze wzgledu na odlegtos¢
od regionalnych centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa lub ich terenowych
oddziatow (tj. 90 km) oraz rodzaje lekdw niezbedne do zabezpieczenia.
Dyrektor NCK poinformowata m.in., Ze nie przekazano Centrum zalecen zawarcia
umow ze szpitalami na prowadzenie depozytéw szpitalnych, gdyz zaden SOR na
terenie wojewodztwa zachodniopomorskiego nie Spetniata kryterium odlegtosci
90 km od Centrum lub Terenowych Oddziatow (...) w Gryfiach i Koszalinie2'®.

(akta kontroli str. 1809-1818)

Rada Programu (. Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie
i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2019-2023) nie okre$lita rekomendacii
dotyczacych SOR, w ktérych powinny by¢ utworzone depozyty koncentratow
czynnikow krzepniecia oraz ilosci lekdw niezbednych do zabezpieczenia na tych
oddziatach.

213\ pkt V Opis programu ppkt 5 Szczegdtowy harmonogram dziatar wynikajacy z formy opisowe;.
214 Dalej: ,SOR”.
215 Pismo znak NCK-WPZ/1116/51-MZ/EM/RJ/19 z 17.06.2019 r. — otrzymane w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f
oraz art. 40 ust. 7 ustawy o NIK.
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Dyrektor NCK poinformowata m.in., ze (...) kwestie depozytdw koncentratow
czynnikbw  krzepniecia bedq przedmiotem dyskusji podczas posiedzenia
planowanego na pazdziernik 2019 r. (akta kontroli str.1810)

W latach 2017-2019 (do 31.03.) Centrum nie zawarto umoéw z podmiotami
leczniczymi na prowadzenie depozytéw koncentratow czynnikdw krzepniecia,
rekombinowanych koncentratow czynnikdw krzepniecia oraz desmopresyny.

(akta kontroli str. 1639)

Dyrektor wyjasnita m.in.: W celu zapewnienia catodobowego, szybkiego i statego
dostarczenia czynnikow krzepniecia, przy jednoczesnym zapewnieniu nadzorowania
warunkow ich przechowywania, Centrum wskazato trzy miejsca odbioru czynnikéw
zabezpieczajgce teren catego wojewddztwa zachodniopomorskiego: (...) Wszystkie
ww. miejsca wybrano ze wzgledu na catodobowg dostepno$c, usytuowanie na
terenie szpitala lub w przypadku Szczecina, w jego bliskiej odlegfosci {...).
Odnoszac sie do zadan Centrum (...) wsrdd, ktorych wskazano umozliwienie
podmiotom leczniczym zawieranie umow na utworzenie depozytow szpitalnych oraz
do zapisow § 2 umowy (...) z 28.12.2018 r., w ktdrej zobowigzano Centrum do
zawarcia z podmiotami takich umoéw, informuje, ze w zwigzku z przyjetym
rozwigzaniem oraz dotychczasowym brakiem propozycji utworzenia depozytow
czynnikow krzepnigcia ze strony podmiotow leczniczych, (...) nie wystepowato do
podmiotow leczniczych z propozycjg podpisania umow w tym zakresie.

(akta kontroli str. 1698-1700)

Zgodnie z § 2 ww. umowy Centrum zobowigzane byto do poinformowania
Wojewody Zachodniopomorskiego o utworzeniu depozytu szpitalnego, ze
wskazaniem adresu szpitala.
Centrum nie poinformowato podmiotéw leczniczych na terenie wojewodziwa
zachodniopomorskiego oraz do 17.06.2019 r. Wojewody Zachodniopomorskiego
0 zapewnieniu mozliwosci wydawania dwoch koncentrakéw czynnikow krzepniecia
w Terenowych Oddziatach w Gryficach i Koszalinie.

(akta kontroli str. 1627, 1903, 1939)

Dyrektor wyjasnita m.in.: (...) nie informowafo dotychczas wfaSciwego wojewody
o0 depozytach w podmiotach leczniczych, gdyz nie zostaty one utworzone w zwigzku
z brakiem zainteresowania z ich strony. W zwigzku z tym 18.06.2019 r. (...
poinformowato pisemnie Wojewode Zachodniopomorskiego o utworzonych
depozytach w Terenowych Oddziatach w Koszalinie i Gryficach.

(akta kontroli str. 1903)

2.6. W podmiotach leczniczych, ktére zaopatrywaty sie w latach 2017-2019 (do
31.03.) w produkty krwiopochodne za posrednictwem Centrum nie wystapity
problemy z zaopatrywaniem w te produkty lub op6znienia w realizacji ich zamdwien.
Zaden podmiot leczniczy nie wystepowat do Centrum z propozycjg utworzenia
depozytu szpitalnego tych produktéw. Dwa podmioty (z trzech) poinformowaty216
o problemach  wystepujacych w  latach  2017-2019 z  zaopatrzeniem
w immunoglobuline anty-RhD (o dawce 50 i 100 pg).

(akta kontroli str. 1802, 1804 i 1806)

2.7. W latach 2017-2019 (do 31.03.) zaopatrzenie w koncentraty czynnikéw
krzepniecia, rekombinowane koncentraty czynnikow krzepnigcia oraz desmopresyne
realizowano na podstawie dwéch uméw zawartych przez Centrum z Ministrem
Zdrowia, reprezentowanym przez dyrektora NCK (z 17.01.2014 r. i 28.12.2018 r.).

216 \N trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f oraz art. 40 ust. 7 ustawy o NIK.
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Umowy okreslaty wysoko$¢ rocznej dotacji na realizacje ww. zadania (w latach
2017-2018 po 100tys. zt i w 2019 r. — 90 tys. zl), szczegbtowe zasady
ewidencjonowania dostaw i rozchodéw ww. produktéw oraz rozliczania dotacji
| sprawozdawczosci z wykonania umowy. Dostawy koncentratdw czynnikow
krzepniecia miaty by¢ realizowane sukcesywnie, bezposrednio przez dostawce, na
podstawie rozdzielnika przygotowanego przez NCK oraz protokotow dostawy
i odbioru. Terminy dostaw (w tym ilo$¢ i rodzaj) ustalano na podstawie aneksow do
umowy, po przeprowadzeniu przez NCK zamdwienia publicznego na ich zakup
| dostawe.

(akta kontroli str. 1545-1638)

W sprawie sposobu zaopatrywania w produkty krwiopochodne pacjentow
zamieszkujacych poza miastami Szczecin, Koszalin i Gryfice, dyrektor wyjasnita,
Ze po uprzednim uzgodnieniu z pacjentem, sktadajagcym zapotrzebowanie, produkty
krwiopochodne sq dostarczane do terenowego oddziatu Centrum potozonego
najblizej miejsca jego zamieszkania i do ktérego zgodnie z harmonogramem
transportu Centrum kieruje samochody w celu odbioru krwi i jej sktadnikoéw, badz
dostarczenia sktadnikow Krwi.

(akta kontroli str. 1855)

W sprawie zabezpieczenia dostepnosci do produktéw krwiopochodnych podmiotom
leczniczym (szpitalom) najdalej oddalonym od Szczecina, Gryfic i Koszalina — takich
jak np. w Watczu, Szczecinku czy Debnie, dyrektor wyjasnita, m.in. (...) utworzenie
frzech lokalizacji, w ktorych pod nadzorem przechowywane sgq koncentraty
czynnikdw krzepnigcia, zabezpiecza cafodobowy dostep na terenie catego
wojewddztwa do produktow krwiopochodnych, rekombinowanych koncentratow
czynnikdw krzepnigcia i desmopresyny.

(akta kontroli str. 1910-1911)

2.8. Centrum przyjeto tacznie 72 dostawy produktéw krwiopochodnych (35 -
w2017 r., 32 — 2018 r. i pie¢ — do 31.03.2019 r.). Wszystkie 15 objete badaniem
dostawy?'7 byly realizowane terminowo i zgodnie z rozdzielnikami przestanymi przez
NCK (w zakresie ilosci i rodzaju koncentratu czynnika krzepniecia). Pracownicy
Centrum prawidtowo zweryfikowali rodzaj i liczbe dostarczonego produktu
leczniczego z danymi okreSlonymi w rozdzielniku oraz potwierdzili odbidr leku
(w protokole odbioru lub zdawczo-odbiorczym). W Zzadnym przypadku nie
stwierdzono rozbiezno$ci, zobowigzujacych Centrum do sporzadzenia protokotu
zastrzezen.

W latach 2017-2019 (do 31.03.) Centrum wydawato do leczenia siedem
koncentratow czynnikow krzepnigecia (w tym trzy rekombinowane) oraz
desmopresyne. Najwieksze zapotrzebowanie na leki krwiopochodne dotyczyto:
koncentratu czynnika krzepniecia VIII — 56,1%; koncentratu aktywowanego zespotu
protrombiny (aPCC) - 36,6%; koncentratu czynnika krzepniecia IX - 6,7%;
koncentratu czynnika krzepniecia VIII zawierajacego czynnik von Willebranda —
0,6% i rekombinowanego koncentratu czynnika krzepniecia VIl - 0,3%.
W latach 2017-2019 (do 31.03) Terenowy Oddziat w Gryficach nie wydat Zadnego
koncentratu czynnika krzepnigcia (ani podmiotowi leczniczemu ani osobie fizycznej).
(akta kontroli str.1740-1745, 1753-1755, 1967-1968)

Dyrektor wyjasnita m.in.: (...) zgodnie z wytycznymi NCK, ktore nie natozyto (...)
obowigzku raportowania kazdego wydania koncentratu czynnika krzepnigcia
z ustanowionego depozytu (...) nie informowato NCK odnosnie braku wydan do

217 Po pie¢ w latach 2017-2019 (do 31.03.).
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podmiotéw leczniczych, jak rowniez dla chorych na hemofilie i pokrewne skazy
krwotoczne do leczenia domowego. Terenowy Oddziat w Gryficach zostat wskazany
(...), jako miejsce dostepne catg dobe, znajdujgce sie na terenie (...), duzego
szpitala specjalistycznego, dysponujgcego Iadowiskiem dla helikopterow. {...)
Terenowy Oddziat w Gryficach zabezpiecza pdtnocng cze$¢ wojewodztwa w krew
i jej sktadniki jak rowniez koncentraty czynnikow krzepniecia. Nie ma moZliwoSci
przewidziec, kiedy i w jakiej Sytuacji koncentrat czynnika krzepniecia, ktory posiada
(...) w depozycie bedzie potrzebny w celu ratowania Zycia, bqdz zabezpieczenia
chorego na hemofilie lub pokrewng skaze krwotoczng do nagftej interwencji
medycznej.

(akta kontroli str.1906)

29. W latach 2017-2019 (do 31.03.) Centrum otrzymato 624 zamowienia/

zapotrzebowania na koncentraty czynnikow  krzepniecia, rekombinowane

koncentraty czynnikow krzepnigcia oraz desmopresyne?'8, z tego:

— 492 zamowienia do leczenia domowego (78,8%), w tym w: 2017 r. — 215, 2018 r.
-2141ido 31.03.2019r. - 63);

— 132 zaméwienia (21,2%) do leczenia szpitalnego (stacjonarnego), ztozone przez
cztery szpitale, w tym: w 2017 r. - 54 (20,1%), w 2018 r. — 56 (20,7%), do
31.03.2019 . - 22 (25,9%).

Wszystkie 30219 objete badaniem zamdwienia na koncentraty czynnikow krzepnigcia
i rekombinowane koncentraty czynnikéw krzepniecia byty wystawione i zrealizowane
prawidtowo. Osiem z 30 ww. zamowien dotyczyto leczenia szpitalnego — odbidr leku
przez pracownika szpitala nastgpit w tym samym dniu, w ktérym zlozono
zambwienie lub dzien pdzniej (w przypadku jednego planowanego zabiegu).
Pozostate 22 zamowienia dotyczyly leczenia domowego (w tym podawania leku
w warunkach ambulatoryjnych). W dziewieciu przypadkach po odbidr lekdw zgtosili
sie pacjenci. Osiem zaméwien zrealizowano w dniu ich wptyniecia do Centrum,
ajedno — w dwoch czesciach: w dniu wptynigcia zaméwienia (12 000 j.m.) i 13 dni
po jego otrzymaniu (48 000j.m. — wg stanu na 14.12.2018 r., z powodu
zabezpieczenia pacjenta w odpowiednig dawke jednorazowg leku, w celu
jednorazowego wktucia.

W pozostatych 13 przypadkach leki zostaty dostarczane do oddziatéw terenowych
Centrum w celu odebrania ich przez pacjentdw (lub osobe przez nich upowazniona).
Dostawe lekéw zrealizowano w dwéch przypadkach w tym samym dniu,
w 10 przypadkach w terminie od jednego do trzech dni po ztozeniu zamowienia,
a w jednym przypadku - siedem dni po ztozeniu zamowienia.

(akta kontroli str. 1770-1780, 1800, 1907-1908)

W sprawie realizacji dostaw przez Centrum do oddziatéw terenowych, w celu
odbioru lekow przez pacjentdw, dyrektor wyjasnita m.in.: (...) W momencie, kiedy
produkt  krwiopochodny  bedzie odbierany w terenowym oddziale {...),
przygotowywany jest na pierwszy mozliwy transport do danej placowki tak, aby
zapewni¢ prawidfowe warunki transportu, po uzgodnieniu terminu odbioru
Z pacjentem.

(akta kontroli str. 1908)

218 Tj, koncentrat czynnika krzepnigcia VIII; rekombinowanego koncentrat czynnika krzepnigcia VIII; koncentrat
czynnika krzepniecia IX; rekombinowany koncentrat czynnika krzepniecia IX; koncentrat czynnika VIII
zawierajacy zawierajacego czynnik von Willebranda, koncentrat aktywowanego zespotu protrombiny (aPCC),
rekombinowany czynnika Vlla; desmopresyne i desmopresyne donosowa.
2197, po 10 w kazdym z badanych lat.
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Siedmiu pacjentom wydano pojemniki na odpady medyczne, zgodnie z § 2 pkt 2
uméw zawartych z NCK na realizacje zadania dotyczacego zapotrzebowania
w koncentraty czynnikdw krzepnigecia i desmopresyne (z 17.01.2014 r.
1 28.12.2018 r.). W czterech przypadkach nie udokumentowano wydania pacjentowi
opakowania na odpady medyczne lub odmowy jego przyjecia przez pacjenta
(rezygnacji). W pozostatych 19 zamdwieniach leki byty wydawane podmiotom
leczniczym do leczenia szpitalnego lub w warunkach ambulatoryjnych, ktére
utylizujg odpady medyczne.

(akta kontroli str. 1873-1874)

Dyrektor wyjasnita m.in.. (...) Kazdy pobrany przez chorego pojemnik jest
odnotowywany na imiennej liscie odbioru pojemnikow na odpady medyczne na dany
rok, na ktorej dokumentowano zarowno wydanie jak i zwrot pojemnika do utylizacji.
Dzieki temu, mozliwe jest okreSlenie rocznego zuzycia pojemnikéw na odpady
medyczne oraz iloSci pojemnikow przekazanych do utylizacji. W celu
udokumentowania, ktorzy pacjenci nie pobierajg pojemnikdw na odpady
i potwierdzenia rezygnacji z niego, z dniem 21.06.2019 r. wprowadzone zostanie
oSwiadczenie o rezygnacji z odbioru pojemnikdw na odpady medyczne i jej
przyczyna. (akta kontroli str. 1908-1909)

Wszystkie objete badaniem zamdwienia dotyczyly pacjentdw zamieszkatych na
terenie wojewddztwa zachodniopomorskiego.
(akta kontroli str. 1873-1874)

Dyrektor wyjasnita m.in.: Centrum otrzymuje zapotrzebowania gtownie od pacjentow
Z terenu wojewddztwa zachodniopomorskiego, leczonych w o$rodku leczenia
hemofilii w SPSK nr 1 PUM.

(akta kontroli str. 1855-1856)

210. W latach 2017-2019 (do 31.03) dokonano przesunigé/redystrybucji
koncentratow czynnikdw krzepnigcia pomiedzy regionalnymi centrami krwiodawstwa
i krwiolecznictwa, na podstawie § 2 ust. 3 umow zawartych z NCK (17.01.2014 r.
128.12.2018r.), z tego:
—w 2017 r. — 16 (dziesie¢ przesunie¢ do Centrum i sze$¢ do innych centréw
krwiodawstwa);
— w2018 r. - 35 (21 do Centrum i 14 do innych centrow krwiodawstwa);
—w 2019 r. (do 31.03.) — 12 (osiem do Centrum i cztery do innych centrow
krwiodawstwa).

Z tytutu przesunie¢ koncentratéw Centrum poniosto wydatki w tacznej kwocie
9589z (1851 w 2017 r., 6438 w 2018 r. i 1300 do 31.03.2019 r.), ktdre
obejmowaty m.in. koszty benzyny i delegacji kierowcow.
We wszystkich 21 objetych badaniem przypadkach redystrybucji koncentratow
czynnikdw krzepniecia, podstawg ich przesunigcia byta pisemna dyspozycja NCK:
wdwodch przypadkach z powodu unikniecia przeterminowania produktu
posiadanego przez Centrum, w pozostatych 19 - zabezpieczenia pacjenta
w odpowiednig ilos¢ leku. Przesuniecie lekdéw nastepowato od jednego do czterech
dni od otrzymania dyspozycji NCK, zgodnie z § 2 pkt 6 umowy z 17.01.2014 r.i § 2
pkt 7 umowy z 28.12.2018 r.

(akta kontroli str. 1781-1799, 1820)
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2.11. Na koniec 2017 r. i 2018 r. oraz | kwartatu 2019 r. Centrum posiadato zapas
siedmiu koncentratéw czynnikdw krzepniecia (w tym trzech rekombinowanych)
i desmopresyny, ktdre w trakcie roku wydawato do leczenia?20.

Centrum nie posiadato zapaséw nastepujacych produktow krwiopochodnych:
koncentratu zespotu protrombiny (aPCC), koncentratu czynnika krzepniecia VII,
koncentratu fibrynogenu, koncentratu czynnika krzepnigcia XIIl.

Stan zapasow koncentratéw czynnika krzepniecia IX (na 31.12.2017 r.) i VIII (na
31.12.2017 r.131.12.2018 r.) w Terenowych Oddziatach w Koszalinie i Gryficach byt
zgodny z wytycznymi NCK221,

Zapas koncentratow czynnika krzepnigcia IX na 31.12.2018 r. wynosit 9 600 j.m.
i byt 0 400 j.m. mniejszy od ilosci depozytu okreslonego przez NCK (10 000 j.m.),
z powodu wymiany leku z uwagi na uptywajacy termin jego waznosci i zastgpienia
10 opakowan leku po dawce 1000 j.m. o$mioma opakowaniami po dawce
1200 j.m. (akta kontroli str. 1736-1740, 1753-1755, 1853, 1964)

Dyrektor wyjasnita m.in.. Centrum otrzymuje koncentraty czynnikow krzepniecia
przydzielone przez NCK zgodnie z wystepowaniem danej skazy krwotocznej na
terenie, ktory podlega regionalnemu centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa oraz
wedfug zuzycia produktu leczniczego. W zwigzku z tym, iz w bazie danych
pacjentow, ktorzy zgtaszajg sie z zapotrzebowaniem na koncentrat czynnika
krzepniecia (...) brak pacjentow leczonych fibrynogenem, koncentratem czynnika
krzepniecia VI, czy koncentratem czynnika krzepniecia Xlll, Centrum nie otrzymuje
ww. produktow krwiopochodnych. Na terenie wojewddztwa zachodniopomorskiego
dystrybucja produktow krwiopochodnych dotyczy gtownie chorych na hemofilie A i B
oraz chorobe von Willebranda. W zwigzku z tym na stanie magazynowym posiada
przyznane przez NCK w rozdzielnikach produkty lecznicze niezbedne dla
zabezpieczenia leczenia ww. przypadkow.

(akta kontroli str. 1909-1910

2.12. Badaniem w zakresie przestrzegania warunkdw przechowywania produktow
krwiopochodnych objeto dwie komérki organizacyjne: Dziat Farmacji Szpitalnej
Centrum i Terenowy Oddziat w Gryficach.

W Dziale Farmacji Szpitainej Centrum produkty krwiopochodne byly
przechowywane?22 w komorze chiodniczej oraz pieciu witrynach chtodniczych,
zgodnie z wymogami okre$lonymi w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 marca
2019 r. oraz SOP. Pomieszczenia ww. dziatu zostaly wydzielone z powierzchni
Centrum. Wyodrebniono w nich strefy m.in.: izbe ekspedycyjna, komore przyjec,
stanowisko pracy kierownika z funkcjg administracyjng oraz pomieszczenie
magazynowe i urzadzenia do przechowywania produktow krwiopochodnych.
Wyposazenie poszczegolnych pomieszczen zapewniato m.in.: wymiane powietrza,
eliminacje nadmiernego nastonecznienia, zabezpieczenie przed dostepem 0sob
nieuprawnionych, tzw. bariere dostepu. Wyposazenie Dziatu stanowity m.in.: stot
ekspedycyjny, szafy magazynowe i regaly zamykane, chiodnia i lodowki
z zamontowanymi i sprawnymi dwoma urzadzeniami do pomiaru temperatury.
Produkty lecznicze byly przechowywane w sposob gwarantujgcy zachowanie

220 Tj, koncentrat czynnika krzepniecia VIII; rekombinowanego koncentrat czynnika krzepniecia VIII; koncentrat
czynnika krzepniecia IX; rekombinowany koncentrat czynnika krzepnigcia IX; koncentrat czynnika VIII
zawierajacy zawierajacego czynnik von Willebranda, koncentrat aktywowanego zespotu protrombiny (aPCC),
rekombinowany czynnika Vlla; desmopresyne i desmopresyne donosowa.
221 Pismem znak NCK-WPZ/1434/119-MZ/RJ/17 z 27.09.2017 r. ustalono depozyt koncentratow: czynnika IX -
10 000 j.m. i czynnika VIl zawierajacego czynnik Willerbranda i koncentrat czynnika IX —5 000 j.m.
222\ trakcie ogledzin, przeprowadzonych 18.04.2019 r. przez kontrolera NIK, na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2
lit. c ustawy o NIK.
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ustalonych wymagan jakos$ciowych i bezpieczenstwa przechowywania, nie dotykaty
do $cian, sufitdw ani podtog.
W Terenowym Oddziale w Gryfiach koncentraty czynnikéw krzepniecia (w odrebnym
oznaczonym pojemniku) wraz z adrenaling byty przechowywane?2® w lodéwce, ktéra
nie byta zamykana na klucz lub w inny sposob. Loddwka z koncentratami czynnikow
krzepnigcia znajdowata sie w pomieszczeniu przeznaczonym do pobierania krwi i je]
sktadnikow. W Oddziale nie wydzielono odrebnej komorki organizacyjnej Dziat
Farmacji Szpitalnej. Do przyjmowania i wydawania koncentratow czynnikow
krzepniecia wydzielono pomieszczenie wspdlne, w ktorym byt stot ekspedycyjny.
(akta kontroli str. 1640-1656)

2.13. Badanie wszystkich 30 zamoéwien na koncentraty czynnikdw krzepniecia
wykazato, ze Centrum przestrzegato zasady wydawania koncentratow czynnikdw
krzepnigcia, okre$lone w pkt. 17.4.1 zatgcznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia
zdnia 6 marca 2019 r. oraz obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia
2018 r. oraz w umowach zawartych z NCK w sprawie przekazania dotacji na
realizacje zapotrzebowania w koncentraty czynnikow krzepniecia i desmopresyne.
Pracownik Dziatlu Farmacji Szpitalnej sprawdzat??* m.in. termin waznosci
koncentratow czynnika krzepniecia, prawidtowo$¢ wystawienia zamdwienia,
uprawnienia osoby do otrzymania leku oraz weryfikowat produkty pod wzgledem ich
autentyczno$ci. Wydat produkty na podstawie wydruku imiennego zapotrzebowania
wygenerowanego z systemu (Centralny System Medyczny), opatrzonego podpisem
| pieczeciq lekarza wystawiajagcego oraz na podstawie wydrukowanego
zww. sytemu pokwitowania, podpisanego przez pracownika Centrum oraz
pacjentow (obierajacych ww. leki). Pacjentom wydano pojemniki na odpady
medyczne, zgodnie z § 2 pkt 2 umowy z 28.12.2018 .

(akta kontroli str. 1640-1649, 1778-1780)

W okresie objetym kontrolg nie wystapity przypadki przeterminowania produktow
krwiopochodnych (koncentratéw czynnikow krzepnigcia). Pacjenci nie dokonywali
zwrotow ww. produktéw, wydanych przez Centrum.

(akta kontroli str. 1819, 2397)

2.14. Zgodnie z § 6 umowy z 17.01.2014 (zawartej na lata 2014-2018) i umowy
z28.12.2018 r. (na lata 2019-2023)225> Centrum zobowigzane bylo do sporzadzenia
czterech sprawozdan z rozliczenia czynnikdw krzepnigcia i przekazania ich do NCK
w okres$lonych terminach. W latach 2017-2018 Centrum rzetelnie sporzadzito
i terminowo przekazato do NCK:

— miesigczne sprawozdania: rozchodu imiennego koncentratow czynnikow
krzepnigcia oraz rzeczywistego zuzycia koncentratéw czynnikoéw krzepniecia (za
maj i pazdziernik 2017-2018 oraz styczen i marzec 2019 r.);

— koncowe rozliczenia z wykorzystania koncentratéw czynnikow krzepniecia oraz
koricowe rozliczenie finansowe przekazanej dotacji (za lata 2017-2018).

(akta kontroli str. 1549, 1553-1558, 1562-1621, 1631, 1715-1745)

215. W okresie objetym kontrolg do Centrum zgtoszono jeden przypadek
(w 2018 r.) niepozadanych reakcji pacjenta na wydawane produkty krwiopochodne
(czynniki  krzepniecia). Zgtoszenie Centrum przekazato Prezesowi Urzedu

223 \N trakcie ogledzin, przeprowadzonych 6.06.2019 r. przez kontrolera NIK, na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2
lit. c ustawy o NIK.
224 \N trakcie ogledzin, przeprowadzonych 18.04.2019 r. przez kontrolera NIK w Dziale Farmacji Szpitalnej, na
podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy o NIK.
225 Odpowiednio: znak: NCK-D/UM/13/2014 z 17.01.2014 r. (zmienionej m.in. aneksem nr 1 z 18.02.2014 r.)
oraz NCK-D/UM/17/2019 z 28.12.2018 r.
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Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt 3 Prawa farmaceutycznego.
(akta kontroli str. 1819)

2.16. W latach 2017-2018 nie wptynely skargi oraz wnioski (od 0sob fizycznych oraz
podmiotow leczniczych) dotyczace zaopatrzenia w koncentraty —czynnikow
krzepniecia, rekombinowane  koncentraty  czynnikdbw  krzepnigcia  oraz
desmopresyne. (akta kontroli str. 1694)

W ocenie dyrektora Centrum istotnym problemem dotyczacym gospodarowania
koncentratami czynnikdw krzepnigcia oraz desmopresyny byt obowigzujacy sposob
okreslenia zapotrzebowania na te produkty w danym roku.

Dyrektor wyjasnita m.in.: (...) Utworzenie stafego harmonogramu dostaw na
poczatku roku ufatwifoby dystrybucje koncentratdw czynnikdw krzepniecia
i desmopresyny chorym na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne powikfane
inhibitorem. (...) W sytuacji zwigkszonego zapotrzebowania na okreSlony rodzaj
koncentratu czynnika krzepniecia, pojawienia sie nowego pacjenta, badz
zapotrzebowania na wiekszg ilo$¢ konkretnej dawki produktu leczniczego, Centrum
zwraca sie do NCK o przesuniecie ww. produktu krwiopochodnego z innego
centrum krwiodawstwa. Centrum nie wnosito jednak uwag do NCK odnosnie
sposobu okre$lania ich ilosci na dany rok w celu zabezpieczenia leczenia pacjentow
wigczonych do Programu. (akta kontroli str. 1701, 1852, 1899)

217. W latach 2017-2019 (do 31.03.2019 r.) wystgpita jedna dwudniowa awaria
systemu Banku Krwi. W okresie tym nie wystapity awarie Centralnego Systemu
Medycznego, w ktorym ewidencjonowano przychdd i rozchdd koncentratow
czynnikdw krzepniecia. (akta kontroli str. 1900, 1953-1956)

Dyrektor wyjasnita, ze m.in.: (...) W dniu 27.10.2018 r., jak i nastepnego dnia, (...)
nie wplyneto zapotrzebowanie na koncentrat czynnika krzepnigcia. (...
W przypadku takiej sytuacji pracownicy (...) zobowigzani sq do postepowania
zgodnie z procedurg SOP-P-185-16 ,Postepowanie personelu Dziatu Ekspedycji
i oddziatow terenowych w przypadku wystapienia awarii i planowanej przerwy
technicznej systemu komputerowego Bank Krwi”, wedtug ktdrej wydanie koncentratu
czynnika krzepniecia musi by¢ potwierdzone kwitem zastepczym (WZ). Po
przywréceniu  dziafania systemu komputerowego Bank Krwi obowigzkiem
pracownika Dziatu  Farmacji Szpitalnej jest sprawdzenie  poprawnosci
sporzadzanego kwitu zastepczego i na jego podstawie wygenerowaniu w Systemie
komputerowym ,Kwitu wydania nr (...)". (akta kontroli str. 1900)

2.18. Poza programem leczenia na hemofilie?26, Centrum w latach 2017-2018
realizowato zaopatrzenie w leki krwiopochodne, tj. w immunoglobuling anty-RhD.
Zgodnie z pismem NCK (z 11.04.2008 r.)227 zaopatrzenie odbywato si¢ za
posrednictwem  Regionalnego  Centrum  Krwiodawstwa i  Krwiolecznictwa
w Biatymstoku, ktére zawarto z Ministrem Zdrowia umowe w sprawie
dofinansowania ze $rodkéw publicznych zadania dotyczace zaopatrzenia
ww. produkty.

W 2017 r. Centrum wydato 2 710 amputek immunoglobuliny anty-RhD, a w 2018 r. -
975 amputek, z posiadanych zapasow wedtug stanu na 31.12.2017 r.

Od 1.01.2018 r. podawanie immunoglobuliny anty-RhD odbywato sie w ramach
$wiadczen gwarantowanych (t. $wiadczer opieki zdrowotnej finansowanych
w catosci lub wspotfinansowanych ze $rodkéw publicznych na zasadach i w zakresie

226 Tj, Narodowym Programem Leczenia Chorych na Hemofilie 2012-2018.
227 Pismo znak NCK-665/Imm/05/MK/2008.
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okreslonym w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych?28) — zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 5 wrze$nia 2017 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej2°.

(akta kontroli str. 739, 1300-1305, 1821-1846,)

Dyrektor wyjasnita m.in.: (...) llo§¢ immunoglobuliny anty-RhD jakg Centrum
odbierato z wyznaczonego magazynu - (...), okreSlana byta przez NCK na
podstawie $redniego miesiecznego zuzycia produktu leczniczego na obszarze
podlegajacym zabezpieczeniu przez dane centrum zgodnie z pismem NCK-
1935/IMM/114/MK/2008 {(...). (akta kontroli str. 1920, 1930-1931)

Zgodnie z ww. pismem NCK z 11.04.2008 r.230 na terenie wtasciwosci terytorialnej
Centrum nalezato wyznaczy¢ apteke do wydawania immunoglobuliny anty-RhD.
(akta kontroli str. 1821)

Dyrektor wyjasnita, ze m.in.. W odpowiedzi na pismo (...) poinformowato NCK
0 konsultacji z zastepcq Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w zwigzku
Zww. pismem | wskazaniem apteki, ktora mogtaby sie podja¢ przechowywania
iwydawania immunoglobuliny anty-D.  Gtownymi  argumentami  przeciwko
ustanowieniu jednej apteki, ktora dystrybuowafaby immunoglobuling anty-D na
terenie  wojewddztwa, byt brak odpowiednich, monitorowanych warunkow
przechowywania produktu leczniczego na skutek braku odpowiednich przepisow,
ktore naktadalyby na apteki obowigzek monitorowania temperatury (trzy razy
w ciggu doby, co osiem godzin) w urzgdzeniach chtodniczych w sposob staty.
Ponadto, w przeciwienistwie do Centrum Zadna apteka nie posiadafa agregatu
pradotworczego ani innego zasilania awaryjnego. Ponadto, art. 27 pkt.6 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi ustanawia, jako jedno z zadan regionalnych centrow
krwiodawstwa ,zaopatrywanie zaktaddw opieki zdrowotnej w krew i jej sktadniki oraz
w produkty krwiopochodne”. W zwigzku ze spetnieniem odpowiednich warunkow do
przechowywania immunoglobuliny anty-D, t.: wfasny agregat pradotworczy,
urzgdzenia chtodnicze podfaczone do catodobowego monitoringu komputerowego,
umozliwiajgcego pomiar temperatury, co pie¢ minut, cafodobowa realizacja
zamowien, jako jednostke spetniajacq warunki przechowywania oraz wydawania
produktu krwiopochodnego wskazano Centrum. Informacje przekazano do NCK
(...), jak rowniez do Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

w Biatymstoku. (akta kontroli str. 1901, 1957)
W ocenie dyrektora istotnym problemem dotyczacym zaopatrzenia w inne leki
krwiopochodne (m.in. albuming i immunoglobuline) byto m.in.:  Zgodnie

z ,Zaleceniami dotyczacymi stosowania immunoglobuliny anty Rh-D w profilaktyce
konfliktu matczyno-ptodowego w zakresie antygenu D z uktadu Rh” aktualizowanymi
przez Konsultantéw krajowych w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, transfuzjologii
klinicznej i perinatologii, immunoglobulina anty Rh-D powinna by¢ podana w ciggu
72 godzin od poronienia lub porodu. Po tym czasie skutecznoSc jej dziatania jest
mniejsza. Gtownym problemem w dystrybucji immunoglobuliny anty- Rh-D byta
mozliwo$¢ jej odbioru i dostarczenia do podmiotu leczniczego celem podania
pacjentce w tak krotkim czasie. Zmiana sposobu zaopatrzenia podmiotow
leczniczych poprzez zabezpieczenie ich w immunoglobuling zwiekszyfa dostepnoSc
tego preparatu i skrocita czas podania. (...) w trakcie prowadzenia dystrybucji

28Dz, U. z2019r., poz. 1373 ze zm.
29Dz, U. 22017 ., poz. 1766.
230 Znak NCK-665/Imm/05/MK/2008.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

immunoglobuliny anty-RhD realizowato Srednio 200 zaméwien na ww. lek
miesiecznie. (...) nie odnotowano realizacji zapotrzebowania na immunoglobuline
anty-RhD po uptywie 72 godzin na skutek braku leku na stanie magazynowym.
Natomiast na czas podania pacjentce immunoglobuliny anty-RhD w czasie
przekraczajagcym 72 godziny od narazenia na immunizacje miaty wplyw wylfgcznie
wzgledy organizacyjne szpitala. (akta kontroli str. 1858, 1920-1921)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

1) Wedtug stanu na 6.06.2019 r. depozyt koncentratdw czynnikow krzepniecia
w Terenowym Oddziale w Gryfiach nie spetniat wymogéw dotyczacych dobrej
praktyki ~ przechowywania  produktéw  krwiopochodnych.  Loddéwka do
przechowywania  koncentratow  czynnikow  krzepnigcia  znajdowata  sie
w pomieszczeniu pobierania krwi i jej sktadnikow Terenowego Oddziatu w Gryfiach,
co stanowito naruszenie wymogdw okreslonych w pkt 1.4.4 i pkt 12.1.5 zatacznika
do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r.
Do przechowywania koncentratow czynnikdw nie wydzielono czesci magazynowe;j
(obszaru), ktéra powinna by¢ oddzielona i oznakowana, stosownie do wymogu
okreslonego w pkt 17.3 zatacznika do ww. obwieszczenia.

(akta kontroli str. 1654-1664)

W pkt 1.4.4 zalgcznika do ww. obwieszczenia okreslono, ze pobieranie krwi od
dawcow powinno odbywac sie w wydzielonym pomieszczeniu, majacym stanowisko
przeznaczone do mycia zgie¢ fokciowych oraz wyposazonym w sprzet do udzielania
pierwszej pomocy dawcom, u ktdrych wystapity niepozadane reakcje zwigzane
z oddawaniem krwi lub jej sktadnikow. Pomieszczenia dostepne dla dawcow muszg
by¢ oddzielone od pozostatych pomieszczen Centrum. W pkt 12.1.5 zatgcznika do
ww. obwieszczenia okreslono, ze strefy wydawania produktéw leczniczych, w tym
produktéw  krwiopochodnych,  rekombinowanych  koncentratdbw  czynnikdw
krzepnigcia i desmopresyny oraz wyrobdw medycznych bezpos$rednio z nimi
zwigzanych, przyjmowania dostaw oraz magazynowania powinny by¢ oddzielone
i oznakowane. W pkt 17.3 zatacznika do ww. obwieszczenia okre$lono, ze produkty
lecznicze, w tym produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikow
krzepnigcia i desmopresyne przechowuije sig w lokalu dziatu farmacji w wydzielonym
magazynie lub magazynach albo w wyodrebnionym obszarze lub urzadzeniu do
magazynowania produktow leczniczych.

Dyrektor wyjasnita m.in.: (...) Warunki lokalowe Terenowego Oddziatu w Gryficach
nie pozwalajg na wydzielenie osobnego pomieszczenia dla potrzeb utworzonego
depozytu Dziatu Farmacji Szpitalnej, (....). Koncentraty czynnikéw krzepniecia (...)
przechowywane sq w lodowce przeznaczonej do przechowywania wytgcznie
produktéw leczniczych, w pomieszczeniu zamykanym na klucz, do ktorego dostep
majq wytgcznie pracownicy (...). Wydzielony zostat stot ekspedycyjny do wydawania
produktow krwiopochodnych dla pacjentow. Majac na uwadze utworzenie Dziafu
Farmacji Szpitalnej oraz zmiane obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
06.03.2019 r. urzadzenie chfodnicze zostanie przystosowane do zawartych w nim
przepisach (...). (akta kontroli str. 1905-1906,1916-1917)

2) W procedurze pn. Katalog wydann produktow  krwiopochodnych,
pozaregulaminowym czasem pracy Dziatu Farmacji Szpitalnej (z 12.09.2018 r.),
obowigzujacej w Dziale Ekspedycji Centrum, nie okreslono:
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OCENA CZASTKOWA

Whioski

— sposobu i trybu kazdorazowego powiadomienia kierownika Dziatu Farmacii
Szpitalnej o nagtej koniecznosci wydania tych produktéw pozaregulaminowym
czasem pracy dziatu przez osoby upowaznione do wstepu;

— trybu pobrania kluczy,

mimo wymogu okre$lonego w pkt 17.4.1 zatacznika do obwieszczenia Ministra

Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. i obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia

11 wrzesnia 2018 r. (akta kontroli str. 1685, 1689)

W pkt. 17.4.1 zatgcznika do ww. obwieszczen okreslono, ze opracowuje sie
procedury postepowania w przypadku zaistnienia nagtej koniecznosci wydania
produktéw  krwiopochodnych,  rekombinowanych  koncentratdbw  czynnikoéw
krzepniecia, desmopresyny oraz wyrobéw medycznych bezpo$rednio z nimi
zwigzanych pozaregulaminowym czasem pracy dziatu farmacji szpitalne]
zatwierdzone przez kierownika tego dziatu oraz Dyrektora, przy czym nieobecno$c¢
farmaceuty spowodowana urlopem lub zwolnieniem lekarskim nie moze stanowi¢
nagtej koniecznosci wydania przez osobe nieposiadajacg uprawnien do $wiadczenia
ustug farmaceutycznych. Procedury obejmujg, co najmniej: 1) Liste o0s6b
upowaznionych do wstepu do lokalu dziatu farmacji szpitalnej pozaregulaminowym
czasem pracy tego dziatu; 2) Okre$lenie katalogu przypadkéw wydania z dziatu
farmacji  szpitalnej produktow leczniczych lub  wyrobow  medycznych
pozaregulaminowym czasem pracy tego dziatu; 3) Opis sposobu i trybu
kazdorazowego powiadomienia kierownika dziatu farmacji szpitalnej o nagtej
koniecznosci wydania tych produktéw pozaregulaminowym czasem pracy dziatu
przez osoby upowaznione do wstepu; 4) Wskazanie trybu pobrania kluczy; 5) Opis
sposobu prowadzenia ewidencji wydan pozaregulaminowym czasem pracy dziatu
farmaciji szpitalnej.

Dyrektor wyjasnita m.in: Wybor oferty i zakupienie sprzetu wraz z oprogramowaniem
w celu realizacji procesu weryfikacji zabezpieczei spowodowato op6Znienie
w tworzeniu procedury dotyczacej procesu dystrybucji koncentratow czynnikéw
krzepniecia i desmopresyny, tak by byta ona zgodna z istniejgcym prawem.

(akta kontroli str. 1701-1704)

Centrum zapewnito pacjentom dostep do produktéw krwiopochodnych,
rekombinowanych koncentratdbw czynnikbw krzepniecia oraz desmopresyny.
Zaopatrzenie w produkty krwiopochodne realizowano zgodnie z wymaganiami
dobrej praktyki okreSlonymi przez Ministra Zdrowia, z wyjatkiem przechowywania
koncentratow czynnikéw krzepniecia w Terenowym Oddziale w Gryficach
w pomieszczeniu pobierania krwi i jej sktadnikdw, zamiast w odrebnych
pomieszczeniu  magazynowym. Procedura  Katalog  wydan  produktow
krwiopochodnych, pozaregulaminowym czasem pracy Dziatu Farmacji Szpitalnej nie
spetniata dwdch z pieciu wymogow dobrej praktyki, okreslonych w pkt. w pkt 17.4.1
zatgcznika do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r.
i obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2018 r.

lll. Wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowo$ciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujace wnioski:

1) Zapewnienie przechowywania (magazynowania) osocza w Terenowym Oddziale
w Swinoujéciu oraz koncentratéw czynnikéw krzepnigcia w Terenowym
Oddziale w Gryficach, zgodnie z wymogami dobrej praktyki okreSlonymi
w zatgczniku do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskow

2) Zaktualizowanie procedury SOP-P-185-01 wersja 10 Przechowywanie krwi i jej
Sktadnikow oraz produktow krwiopochodnych i desmopresyny obowigzujgcej
w Dziale Ekspedycji, w zakresie dotyczacym chtodni o nr 31/185.

3) Dostosowanie  procedury  Katalog wydan  produktow  krwiopochodnych
pozaregulaminowym czasem pracy dziatu Farmacji Szpitalnej do wymogow
dobrej praktyki okreSlonych w pkt 17.4.1 zatacznika do obwieszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r.

4) Dokonywania wydatkow o rownowartoSci przekraczajgcej 30 000 euro, po
przeprowadzeniu postepowan o udzielenie zamowien publicznych, zgodnie z
przepisami art. 44 ust. 4 ufp oraz 7 ust.1i ust. 3 w zwigzku z art. 3 ust. 1 pkt 1
uzp.

IV. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ust. 1 i 2 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej
przystuguje prawo zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Szczecinie. Prawo zglaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbe Kontroli,
w terminie 30 od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskéw oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W  przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy si¢ od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystagpienia pokontrolnego.

Szczecin, 22 pazdziernika 2019 .

Zmian w wystgpieniu pokontrolnym
dokonat:

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie

Kontroler

Bogumita Medrzak Dyrektor

gtéwny specjalista kontroli paristwowej
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